ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLAU ZYTKOWNIKA

ACARD, 75 mg, tabletki dojelitowe
(Acidum acetylsalicylicum)

Nalezy przeczytat uwaznie cah ulotke, poniewa zawiera ona informacje wane dla

pacjenta.

Lek ten jest dogpny bez recepty, aby moa byto leczy niektére schorzenia bez pomocy

lekarza. Aby jednak uzyskalobry wynik leczenia, natg zazywac lek Acard ostrenie.

- Nalezy zachowa te¢ ulotke, aby mana p bylo przeczyt&d ponownie w razie potrzeby.

- Nalezy zwrdck sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest haldaodatkowa

informacja.

- Jeli objawy nasih sie lub nie ustpuja, nalery skontaktowa si¢ z lekarzem.

- Jeli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepadanych lub wysipia jakiekolwiek objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, naygpowiadomé lekarza lub farmacegit

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Acard i w jakim celu s¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Acard
3. Jak stosowd lek Acard

4. Mozliwe dziatania niepazadane

5. Jak przechowywd lek Acard

6. Inne informacje

1. Coto jestlek Acard i w jakim celu s¢ go stosuje

Acard zawiera kwas acetylosalicylowy, ktory hamaggegacj ptytek krwi. Lek
przeznaczony jest do diugotrwatego stosowania wat¥axh, ktére gr powstaniem
zakrzepOw i zatorOw w naczyniach krwigngch.

Tabletka dojelitowa leku Acard ma otoezknie rozpada siw zotadku, przez co zmniejsza
si¢ drazniagce dziatanie kwasu acetylosalicylowego na bidnzows zotadka.

Acard stosuje giw chorobie niedokrwiennej serca oraz wszelkiclhiagjach, w ktorych
celowe jest hamowanie agregaciji ptytek krwi:
» zapobieganie zawatowi serca u osébejo ryzyka,
* Swiezy zawat serca lub podejrzerfi@iezego zawatu serca,
» niestabilna choroba wieowa,
e prewencja wtorna u 0séb po przebytym zawale serca,
* stan po wszczepieniu pomostow aortalnoas@vych, angioplastyce wieowej,
» zapobieganie napadom pra@pwego niedokrwienia mézgu (TIA) i niedokrwiennego
udaru moézgu u pacjentéw z TIA,
* po przebytym udarze niedokrwiennym mézgu u pacjerad A,
* U 0sSOb z zarostoywmiazdzyca tetnic obwodowych,
» zapobieganie zakrzepicy naézyiencowych u pacjentdw z mnogimi czynnikami
ryzyka,
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e zapobieganie zakrzepieylnej i zatorowi ptuc u pacjentéw dtugotrwale
unieruchomionych, np. po dych zabiegach chirurgicznych jako uzupetnienie aimy
sposobéw profilaktyki.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Acard

Kiedy nie stosowéleku Acard

 jesli u pacjenta stwierdzono nadwiiavos¢ na substangjczynra - kwas
acetylosalicylowy, inne salicylany lub jakikolwisktadnik leku;

» jesli u pacjenta stwierdzono skakrwotoczra,

 jesli u pacjenta stwierdzono czysmehorole wrzodow, zotadka i (lub) dwunastnicy;

 jesli u pacjenta stwierdzonogika niewydolng¢ nerek;

* jesli u pacjenta stwierdzonogika niewydolng¢ watroby;

 jesli u pacjenta wysipity napady tzw. astmy aspirynowej i byty wywotgoedaniem
salicylanéw lub substancji o podobnym dziataniwzegolnie niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych;

 jesli pacjentka jest w ostatnim trymestrzezgi.

* Nie stosowa leku jednoczénie z metotreksatem (lek przeciwnowotworowy) w dawahk
15 mg na tydzig lub wigkszych — patrz punk$tosowanie leku Acard z innymi lekami

* Nie stosowé leku u dzieci do 12 lat z infekcjami wirusowymp(rgrypa lub ospa
wietrzna) z uwagi na nriwos$¢ wystpienia cezkich powikiar w postaci uszkodzenia
watroby i mozgu (zespot Reye’a).

Kiedy zachowé szczegolp ostranosé¢ stosugc lek Acard

Znaczna ¢czs¢ podanych poriiej ostrzeen dotyczy kwasu acetylosalicylowego stosowanego

w dawkach od 19 do 3 g na dobwystapienie tych reakcji jest mato prawdopodobne przy
stosowaniu matych dawek kwasu acetylosalicylowgoe zawiera lek Acard.

Nalezy zachowa ostraznos¢ stosujc lek Acard:

* U 0sOb z alergi(uczuleniem) na niesteroidowe leki przeciwzap#liheinne substancje
alergizupce;

» w przypadku astmy oskrzelowej, przewlektych chanétadu oddechowego, polipéw
nosa, poniewau takich pacjentow ni@ wystpi¢ napad astmy, obgk skory i btony
sluzowej oraz pokrzywka;

* w przypadku przebytej choroby wrzodowejadka i jelit, poniewa moze uczynnt Si¢
choroba wrzodowa i wygpi¢ krwawienie z przewodu pokarmowego;

* U pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy glukozoséfanowej;

* U pacjentéw z gizka niewydolndcia serca;

* podczas leczenia lekami przeciwzakrzepowymi, nphpdne kumaryny lub heparyna
(z wyjatkiem leczenia hepargrw matych dawkach).

* Nie nalely stosowa leku Acard przez co najmniej 5 dni przed planowaraabiegiem
chirurgicznym (whcznie z niewielkimi zabiegami, np. usecie zba).

» Pacjenci z zaburzeniami czyrigonerek i (lub) watroby powinni przed zastosowaniem
leku skonsultowasi¢ z lekarzem, poniewau tych osoéb istnieje ryzyko nasilenia si
dziatah niepazadanych leku.

Stosowanie leku Acard z innymi lekami

* Nie stosowa jednoczénie leku Acard z metotreksatem w dawkach 15 mgdadn lub
wigkszych, poniewalek maze nasilé dziatanie oraz dziatania niepmlane metotreksatu.
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* Nalezy unikat jednoczesnego przyjmowania leku Acard i ibuproferaniewa ibuprofen
znacaco zmniejsza dziatanie kwasu acetylosalicylowego.
* Lek Acard mana stosowaz poniej wymienionymi lekami po uprzedniej konsultaciji
z lekarzem:
- Z metotreksatem w dawkach mniejszych b mg na tydzi&
- z lekami przeciwzakrzepowymi;
- z innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymitym salicylanami;
- z lekami stosowanymi w dnie moczanowej (np. pnaogd, benzbromaron);
- z digoksyn;
- z doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi pochodnysulfonylomocznika
(np. tolbutamidem, chlorpropamidem, glibenklamidemgz insulin;
- z lekami trombolitycznymi i innymi lekami hamaglymi agregagj ptytek krwi,
np. tyklopidyr;
- z lekami moczogdnymi, np. furosemidem;
- z glikokortykosteroidami systemowymi (z vitkiem hydrokortyzonu stosowanego jako
leczenie zagpcze w chorobie Addisona);
- z lekami przeciwnadgmnieniowymi z grupy inhibitorow konwertazy angiotgng
(np. kaptopryl);
- z kwasem walproinowym (lek stosowany w padaczce).
Alkohol maze zwikszy ryzyko wystpienia dziata niepaadanych dotycacych przewodu
pokarmowego wywotane przez kwas acetylosalicylowy.

Cigza i karmienie piersg

Przed zastosowaniemzidego leku nal®yy poradzé sie lekarza lub farmaceuty.

Lek mazna stosowaw pierwszych 6 miegcach cazy (1i Il trymestr) jedynie po konsultaciji
z lekarzem. Stosowanie leku w ostatnich trzech imgash cizy (11l trymestr) jest
przeciwwskazane.

Krétkotrwate stosowanie leku przez koki&hrmica piersi nie stanowi dizego zagreenia
dla karmionego piersidziecka. Nie zalecagnatomiast karmienia piegspodczas
diugotrwatego stosowania gigch dawek kwasu acetylosalicylowego.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
Lek nie wywiera wptywu na zdoldé do prowadzenia pojazddw i obstugi maszyn.

3. Jak stosow& lek Acard
Stosowa doustnie.

Tabletka dojelitowa leku Acard ma otoezknie rozpada siw zotadku, przez co zmniejsza
si¢ drazniagce dziatanie kwasu acetylosalicylowego na bilnzows zotadka.

Tabletki dojelitowe nalezy przyjmowa¢é po positku - potykat w catcci.

Uwaga: ws$wiezym zawale serca lub podejrzenidwiezego zawatu serca tabletki
dojelitowe mog byé stosowane, gdy nie jest dogbny kwas acetylosalicylowy w
tabletkach nie powlekanych. W takim przypadku tableki dojelitowe nalezy bardzo
doktadnie rozgryz¢, aby uzyska& szybkie wchtanianie.

e Zapobieganie zawatowi serca u osobetyo ryzyka:
Zwykle 1 tabletka dojelitowa (75 mg) na dob
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« Swiezy zawat serca lub podejrzerfigiezego zawatu serca:
Jednorazowo 4 tabletki dojelitowe (300 mq). Tabldtielitowe naley bardzo doktadnie
rozgryz¢, aby uzyské szybkie wchianianie!

* Niestabilna choroba wieowa, prewencja wtérna u 0séb po przebytym zaveieas
Zwykle 1 tabletka dojelitowa (75 mg) na dob

» Stan po wszczepieniu pomostow aortalnoas@vych, angioplastyce wieowej:
Zwykle 1 tabletka dojelitowa (75 mg) na dob

» Zapobieganie zatorom nagzgnozgowych i napadom przemiaggo niedokrwienia
mobzgu (angTIA — transient ischaemic attacks)
Zwykle 1 tabletka dojelitowa (75 mg) na dob

* Po przebytym udarze niedokrwiennym moézgu u pacyetd IA:
1 tabletka dojelitowa (75 mg) na dob

* U 0s0b z zarostoavmiazdzyca tetnic obwodowych:
Zwykle 1 tabletka dojelitowa (75 mg) na dob

» Zapobieganie zakrzepicy nagzyiencowych u pacjentéw z mnogimi czynnikami
ryzyka:
Zalecana dawka dobowa 1 do 2 tabletek dojelitowy&mg do 150 mg).

e Zapobieganie zakrzepicylnej i zatorowi ptuc u pacjentow dtugotrwale
unieruchomionych, np. po dych zabiegach chirurgicznych jako uzupetnienie aimy
sposobdéw profilaktyki:

1 do 2 tabletek dojelitowych (75 mg do 150 mg) nbed

Zastosowanie vgkszej ng zalecana dawki leku Acard

W razie przedawkowania naleskontaktowa si¢ z lekarzem.

Pierwszymi objawami zatrucia:sszumy uszne, przyspieszenie oddechuaaaa, nudnéci,
wymioty, zaburzenia widzenia, bole i zawroty gtowtan spitania, wykwity skorne.

W ciezszych przypadkach magvystapi¢: majaczenie, denie, duszn&, nadmierna
potliwos¢, pobudzeniespiaczka.

Postpowanie zalgy od ckzkosci zatrucia oraz objawow klinicznych i ma na celu
zmniejszenie wchtaniania leku, przyspieszenie waial leku, monitorowanie rownowagi
wodno-elektrolitowe] oraz unormowanie temperatuafeci czynndci oddechowej.

Pominiecie zgycia leku Acard
Nie naley stosowa dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pongiej, tylko przypé nastpna
dawlke jak zazwyczaj.

4. Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, Acard mie powodowa dziatania niepégdane, chocianie u kadego one
wystpiq.

Po zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego wpivaty:

Czesto (u wecej ne 1 na 100 pacjentéw, ale u mnief di na 10 pacjentow)
- objawy niestrawngi (zgaga, nudriei, wymioty) i béle brzucha.
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Rzadko (u wicej ng 1 na 10 000 pacjentow, ale u mniej iina 1000 pacjentéw)

- stany zapalngotadka i jelit, choroba wrzodowazotadka i (lub) dwunastnicy bardzo rzadko
prowadace do krwotokdw i perforacji (objawy: czarne smigistolce);

- przemijajce zaburzenia czynsa watroby ze zwgkszeniem aktywn&ci enzymow -
aminotransferaz.

Rzadko lub bardzo rzadko

- powane krwawienia takie jak: krwotok z przewodu pokawego, krwotok mézgowy
(szczegdlnie u pacjentéw z niekontrolowanym ngdeniem ¢tniczym i (lub) podczas
rownoczesnego podawania lekow hasgoych krwawienie).

Krwotok maze prowadzi do ostrej lub przewlekiej niedokrwigm w wyniku utraty krwi
i (lub) niedokrwistdci z niedoborwzelaza (objawy: ostabienie, blad.

Bardzo rzadko (u mniejhil na 10 000 pacjentow)

- Cigzkie reakcje alergiczne wdzapc wstrzs anafilaktyczny (objawy: obgk skory i bton
sluzowych w obgbie twarzy i jamy ustnej, znaczne okemie cénienia ttniczego oraz
zaburzenia rytmu serca i oddychania);

- zaburzenia czynioi nerek;

- hipoglikemia (zmniejszeniegtenia glukozy we krwi).

Ponadto wysfpowaty:

- zawroty glowy i szumy usznegdince zazwyczaj objawami przedawkowania;

- reakcje nadwrdiwosci, w tym: astma, odczyny skorne, wysypka, pokrzgwdborzk,
swiad, zaburzenia serca i uktadu oddechowego;

- zwigkszone ryzyko krwawig wydtuzenie czasu krwawienia;

- krwotok okotooperacyjny, krwiaki, krwawienie z & krwawienia z dr6g moczowo-
ptciowych, krwawienia daset.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepadanych lub wysipia jakiekolwiek objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, najgpowiadomé lekarza lub farmacegit

5. Przechowywanie leku Acard

Przechowywéa w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywa w temperaturze poingj 25'C. Przechowywaw oryginalnym opakowaniu
w celu ochrony przed wilgogi

Nie naley stosowa leku Acard po uptywie terminu waosci zamieszczonego na
opakowaniu.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadialezy
zapyta farmaceut, co zrob¢ z lekami, ktorych ja sie nie potrzebuje. Takie pegtowanie
pomaze chroné srodowisko.

6. Inne informacje

Co zawiera lek Acard

Jedna tabletka dojelitowa zawiera:

substangj czynry: 75 mg kwasu acetylosalicylowego oraz

substancje pomocnicze: celubamnikrokrystaliczra, skrobe kukurydzian, kwas stearynowy,
krzemionk; koloidalm uwodniora, kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimerl{l
trietylu cytrynian, talk, emulgjantypiens.
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Jak wyglada lek Acard i co zawiera opakowanie

Tabletki dojelitowe leku Acardasharwy biatej lub prawie biatej, obustronnie wypeiki
o gtadkiej powierzchni.

Opakowanie zawiera 30 lub 60 tabletek dojelitowych.

Podmiot odpowiedzialny

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

tel. (22) 691 39 00

W celu uzyskania bardziej szczegbétowych informaalezy zwréci sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

tel. (22) 691 39 00

Data zatwierdzenia ulotki
07.11.2008
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