CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ACARD 300 mg, 300 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 300 mg kwasu acetylosalicylowego (Acidum acetylsalicylicum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki

Tabletki biate lub prawie biate, podtuzne, obustronnie wypukle z linig podzialu po obu stronach.
Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Zawal migs$nia sercowego lub podejrzenie zawatu migsnia sercowego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

W razie zawatu lub podejrzenia zawatu pacjent powinien natychmiast zadzwoni¢ na pogotowie
ratunkowe, a nastepnie przyjac produkt leczniczy Acard 300 mg.

Dawkowanie
Dorosli: od 150 mg do 300 mg (od % do 1 tabletki) jednorazowo.
Zwykle podaje si¢ dawke 300 mg jednorazowo.

Sposéb podawania
Produkt nalezy przyjmowac doustnie. Tabletk¢ nalezy rozgryz¢ (aby zapewni¢ szybsze dziatanie),
a nast¢pnie popi¢ woda lub mozna jg rozpusci¢ w %2 szklanki wody.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1 (patrz punkt 4.4).

Nadwrazliwos¢ na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne przebiegajaca z objawami, takimi jak:
skurcz oskrzeli, zapalenie blony §luzowej nosa, wstrzgs.

Czynna choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy oraz stany zapalne lub krwawienia
z przewodu pokarmowego lub innych narzagdéw (np. krwawienia w osrodkowym uktadzie
nerwowym).

Cig¢zka niewydolnos$¢ watroby lub nerek.

Cig¢zka niewydolnos¢ serca.



Zaburzenia krzepniecia krwi (np. hemofilia, matoptytkowos¢).

Jednoczesne stosowanie z metotreksatem w dawkach 15 mg tygodniowo lub wigkszych, ze wzgledu
na mielotoksyczno$¢ (patrz punkt 4.5).

Ostatni trymestr cigzy.

Produktu Acard 300 mg nie stosowac u dzieci 1 mtodziezy w wieku do 16 lat w przebiegu infekcji
wirusowych ze wzgledu na ryzyko wystapienia zespolu Reye’a — rzadko wystepujacej, ale cigzkiej
choroby powodujacej uszkodzenie watroby i mozgu.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nadwrazliwos¢ na kwas acetylosalicylowy wystepuje u 0,3% populacji, w tym u 20% chorych na
astme oskrzelowa lub przewlekla pokrzywke. Objawy nadwrazliwosci: pokrzywka, a nawet wstrzas
moga wystapi¢ w ciagu 3 godzin od chwili przyjecia kwasu acetylosalicylowego.

Pacjenci_z astma oskrzelows, przewlektymi schorzeniami uktadu oddechowego, goraczka sienng lub
obrzekiem btony sluzowej nosa moga reagowac na niesteroidowe leki przeciwzapalne napadami
astmy, ograniczonym obrzg¢kiem skory i blony sluzowej (obrzek naczynioruchowy) lub pokrzywka
czes$ciej niz inni pacjenci.

Stwierdzono nieliczne przypadki cigzkich odczynow skornych, w tym zespotu Stevensa-Johnsona
zwigzanych ze stosowaniem kwasu acetylosalicylowego. W razie wystapienia objawow wysypki
skornej, zmian na btonach §luzowych lub innych objawow nadwrazliwosci, produktu nie nalezy
ponownie stosowac.

Znaczna cze$¢ podanych ponizej ostrzezen i Srodkow ostroznoS$ci dotyczy kwasu
acetylosalicylowego stosowanego w dawkach konwencjonalnych, tj. od 1 g do 3 g na dobe

i wystapienie tych reakcji jest malo prawdopodobne przy doraznym zastosowaniu produktu
w zawale mig¢$nia sercowego lub podejrzeniu zawalu mie¢snia sercowego.

Kwas acetylosalicylowy nalezy ostroznie stosowac u pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanowe;.

Kwas acetylosalicylowy nawet w matych dawkach, zmniejsza wydalanie kwasu moczowego.
U pacjentow predysponowanych produkt moze wywotywac napady dny moczanowe;j (patrz punkt
4.5).

Produkt nalezy stosowac¢ ostroznie u pacjentéw przyjmujacych doustne leki przeciwcukrzycowe
z grupy sulfonylomocznika, ze wzglgdu na ryzyko nasilenia dziatania hipoglikemizujacego
oraz u chorych przyjmujacych leki przeciw dnie (patrz punkt 4.5).

Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac kwas acetylosalicylowy u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci
nerek oraz z przewlekla niewydolnoscia nerek.

U pacjentéw z toczniem rumieniowatym uktadowym oraz niewydolnoscig watroby produkt nalezy
stosowac ostroznie, gdyz zwigksza si¢ toksycznosc¢ salicylanow.

Nalezy zachowac szczeg6lna ostroznosc¢ stosujac kwas acetylosalicylowy z innymi lekami
zaburzajacymi hemostaze (leki przeciwkrzepliwe, trombolityczne, antyagregacyjne, niesteroidowe leki
przeciwzapalne, selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny), gdyz jednoczesne
stosowanie z tymi lekami moze zwiekszy¢ ryzyko krwawienia.

Zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania z metotreksatem w dawkach mniejszych niz 15 mg/tydzien,
ze wzgledu na nasilenie toksycznego dziatania metotreksatu na szpik kostny. Jednoczesne stosowanie



z metotreksatem w dawkach wigkszych niz 15 mg/tydzien jest przeciwwskazane (patrz punkty 4.3
14.5).

Ostroznie stosowa¢ w przypadku: krwotokéw macicznych, nadmiernego krwawienia miesigczkowego,
stosowania wewnatrzmacicznej wktadki antykoncepcyjnej, nadcisnienia tetniczego oraz
niewydolnosci serca.

Nalezy zachowac ostroznosc¢ stosujgc kwas acetylosalicylowy u pacjentow z chorobg wrzodowa
w wywiadzie oraz z lekami zwickszajacymi ryzyko choroby wrzodowej i krwawienia z przewodu
pokarmowego, takimi jak: doustne kortykosteroidy, selektywne inhibitory zwrotnego wchlaniania
serotoniny i deferasiroks (patrz punkt 4.5).

Kwas acetylosalicylowy moze powodowac zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wptyw na owulacje
(patrz punkt 4.6).

U o0s6b w podesztym wieku istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych kwasu
acetylosalicylowego, w tym krwawienia z przewodu pokarmowego i perforacji. Pacjenci w tej grupie
wiekowej wymagajg szczegodlnie starannego monitorowania.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Czestos$¢ wystgpowania interakcji kwasu acetylosalicylowego stosowanego w matych dawkach nie
jest doktadnie poznana. Wigkszo$¢ dotychczas opisanych interakcji dotyczy podawania kwasu

acetylosalicylowego w dawkach konwencjonalnych, tj. od 1 g do 3 g na dobe.

Leki przeciwwskazane do jednoczesnego stosowania z kwasem acetylosalicylowym

Metotreksat w dawkach 15 mg na tydzien lub wickszych: nasilenie toksycznego wptywu metotreksatu
na szpik (zmniejszony klirens nerkowy metotreksatu podczas jednoczesnego stosowania z lekami
przeciwzapalnymi, w tym z kwasem acetylosalicylowym, oraz wypieranie przez salicylany
metotreksatu z potaczen z biatkami osocza - patrz punkt 4.3).

Leki, ktérych jednoczesnego stosowania z kwasem acetylosalicylowym nalezy unikaé

Leki zwigkszajace wydalanie kwasu moczowego (np. probenecyd, sulfinpirazon). Salicylany ostabiaja
dziatanie lekow zwigkszajacych wydalanie kwasu moczowego. Produktu nie nalezy stosowaé
jednoczesnie z tymi lekami.

Interakcje wymagajace zachowania szczegdlnej ostrozno$ci

Metotreksat w dawkach mniejszych niz 15 mg na tydzien: nasilenie toksycznego wplywu metotreksatu
na szpik (zmniejszony klirens nerkowy metotreksatu podczas jednoczesnego stosowania z lekami
przeciwzapalnymi, w tym z kwasem acetylosalicylowym, oraz wypieranie przez salicylany
metotreksatu z potaczen z biatkami osocza - patrz wyzej).

Leki moczopedne i przeciwnadci$nieniowe

Niesteroidowe leki przeciwzapalne mogg powodowac¢ zmniejszenie dziatania hipotensyjnego
diuretykéw (furosemid, spironolakton) i innych lekéw przeciwnadci$nieniowych (inhibitory ACE,
antagoni$ci receptora angiotensyny II, inhibitory kanatu wapniowego).

Jednoczesne stosowanie diuretykow petlowych, inhibitorow ACE, antagonistow receptora
angiotensyny II, inhibitorow kanatu wapniowego i kwasu acetylosalicylowego zwigksza ryzyko ostrej
niewydolnos$ci nerek.

Kwas acetylosalicylowy moze nasila¢ ototoksyczno$¢ furosemidu.

Acetazolamid: kwas acetylosalicylowy moze w znacznym stopniu zwigkszaé st¢zenie, a tym samym
toksyczno$¢ acetazolamidu.



Leki przeciwzakrzepowe (np. heparyna, warfaryna): jednoczesne stosowanie kwasu
acetylosalicylowego i lekow przeciwzakrzepowych moze spowodowaé nasilenie dziatania
przeciwzakrzepowego.

Kwas acetylosalicylowy moze wypiera¢ warfaryne z potaczen biatkowych, prowadzac do wydtuzenia
czasu protrombinowego i czasu krwawienia.

Kwas acetylosalicylowy moze nasila¢ dziatanie przeciwzakrzepowe heparyny, zwigkszajac tym
samym ryzyko krwawienia.

Leki trombolityczne: kwas acetylosalicylowy moze nasila¢ dziatanie lekow trombolitycznych, takich
jak streptokinaza i alteplaza.

Leki przeciwpadaczkowe: kwas acetylosalicylowy nasila dziatanie toksyczne kwasu walproinowego,
za$ kwas walproinowy nasila dziatanie antyagregacyjne kwasu acetylosalicylowego.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym salicylany w duzych dawkach: jednoczesne stosowanie
kwasu acetylosalicylowego i niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych nie jest zalecane, ze wzgledu
na zwiekszone ryzyko wystepowania dziatan niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego.

Glikokortykosteroidy stosowane uktadowo: z wyjatkiem hydrokortyzonu jako terapii zastgpczej

w chorobie Addisona, podawane jednoczes$nie z kwasem acetylosalicylowym zwigkszaja ryzyko
wystapienia choroby wrzodowej i krwawienia z przewodu pokarmowego oraz zmniejszaja stgzenie
salicylanow w osoczu w trakcie terapii, za$ po jej zakonczeniu zwigksza si¢ ryzyko przedawkowania
salicylanow.

Leki przeciwcukrzycowe: kwas acetylosalicylowy nasila dziatanie hipoglikemizujace lekow
przeciwcukrzycowych. Produkt nalezy ostroznie stosowac¢ jednoczes$nie z pochodnymi
sulfonylomocznika.

Digoksyna i sole litu: kwas acetylosalicylowy hamuje wydalanie nerkowe digoksyny i soli litu, co
powoduje zwiekszone stgzenie tych substancji w osoczu.

Selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI): jednoczesne stosowanie tych lekow
z kwasem acetylosalicylowym zwigksza ryzyko krwawien z gornego odcinka przewodu pokarmowego
na skutek synergistycznego dziatania tych lekow.

Cyklosporyna, takrolimus: jednoczesne stosowanie tych lekow z kwasem acetylosalicylowym moze
nasila¢ dziatanie nefrotoksyczne cyklosporyny i takrolimusa. Nalezy monitorowac czynnosc¢ nerek.

Alkohol: zwigksza czgstos¢ i nasilenie krwawien z przewodu pokarmowego spowodowanych przez
kwas acetylosalicylowy.

Omeprazol i kwas askorbowy nie wplywaja na wchtanianie kwasu acetylosalicylowego.

Ibuprofen: dane do$wiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowa¢ dziatanie
matych dawek kwasu acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki
podawane s3 jednoczesnie. Pomimo braku pewnosci, czy dane te mozna ekstrapolowac do sytuacji
klinicznych, nie mozna wykluczy¢, ze regularne, dlugotrwale stosowanie ibuprofenu, moze ogranicza¢
dziatanie kardioprotekcyjne matych dawek kwasu acetylosalicylowego. Uwaza sig, ze sporadyczne
przyjmowanie ibuprofenu nie ma istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 5.1).

Metamizol

Jednoczesne stosowanie metamizolu z kwasem acetylosalicylowym moze zmniejsza¢ dziatanie
hamujace kwasu acetylosalicylowego na agregacje plytek krwi. Z tego wzgledu metamizol nalezy
stosowac ostroznie u pacjentow przyjmujacych kwas acetylosalicylowy w matych dawkach w celu
ochronnego dziatania na uktad sercowo-naczyniowy.



4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptywac na cigze i (lub) rozw¢j zarodka lub
ptodu. Wyniki badan epidemiologicznych wskazuja na to, ze stosowanie inhibitoréw syntezy
prostaglandyn we wczesnym okresie cigzy zwigksza ryzyko poronienia, wystepowania wad
wrodzonych serca i wytrzewien wrodzonych. Catkowite ryzyko wystapienia wrodzonych wad
sercowo-naczyniowych zwigksza si¢ z mniej niz 1% do okoto 1,5%. Uwaza si¢, ze ryzyko zwigksza
si¢ wraz z dawka 1 dlugoscig okresu terapii.

U noworodkow, ktorych matki stosowaty kwas acetylosalicylowy przed porodem, obserwowano
nieprawidlowe krwawienia, takie jak: wylewy podspojowkowe, krwiomocz, wybroczyny, krwiak
podokostnowy czaszki.

W innym badaniu obserwowano cze¢stsze wystepowanie krwvawien wewnatrzczaszkowych
u wezes$niakow urodzonych przez matki, ktore stosowaty kwas acetylosalicylowy na tydzien przed
porodem.

U zwierzat, po podaniu inhibitoréw syntezy prostaglandyn zaobserwowano zwigkszone ryzyko
obumarcia zaptodnionego jaja w okresie przed i po zagniezdzeniu si¢ w macicy oraz zwigkszone
ryzyko obumarcia zarodka lub ptodu. Dodatkowo, u zwierzat, po podaniu inhibitorow syntezy
prostaglandyn w okresie organogenezy, donoszono o zwigkszonej ilosci przypadkow réznych wad
rozwojowych, w tym wad sercowo-naczyniowych.

Kwas acetylosalicylowy bardzo tatwo przenika przez barier¢ tozyskowa. W pierwszych 6 miesigcach
cigzy produkt leczniczy moze by¢ stosowany jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

W trzecim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga powodowac narazenie

ptodu na:

- dziatania toksyczne na uktad krazenia i oddechowy (wlacznie z przedwczesnym zamknigciem
przewodu tgtniczego i nadci$nieniem ptucnym),

- zaburzenia czynno$ci nerek mogace prowadzi¢ do niewydolnosci nerek i matowodzia.

W koncowym okresie cigzy wszystkie inhibitory prostaglandyn moga spowodowa¢ narazenie matki

i noworodka na:

- mozliwo$¢ wydtuzenia czasu krwawienia oraz dzialanie antyagregacyjne, ktore moze ujawnic si¢
nawet po zastosowaniu matych dawek,

- zahamowanie czynnosci skurczowej macicy prowadzacej do opdznienia porodu lub przedtuzenia
akcji porodowej.

W zwiagzku z tym kwas acetylosalicylowy jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze ciazy.

Karmienie piersia

Kwas acetylosalicylowy przenika do mleka kobiet karmigcych piersig i moze istnie¢ ryzyko
wystgpienia zespotu Reye'a u niemowlgcia. Nalezy podjaé decyzj¢ czy przerwac karmienie piersia,
biorgc pod uwage korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzys$ci z leczenia dla matki.

Plodnosé

Istniejg dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenaze (enzym uczestniczacy w syntezie
prostaglandyn) moga powodowac zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wplyw na owulacje¢. Dziatanie
to jest przemijajace i ustgpuje po zakonczeniu terapii.

4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak wptywu.



4.8 Dzialania niepozadane

Po zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego moga wystapi¢ nastgpujace dziatania niepozadane
0 nieznanej czgsto$ci wystepowania:

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Matoptytkowos¢, niedokrwisto$¢ wskutek mikrokrwawien z przewodu pokarmowego, niedokrwistos$c¢
hemolityczna u pacjentdw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej, leukopenia,
agranulocytoza, eozynopenia, zwigkszone ryzyko krwawien, wydluzenie czasu krwawienia,
wydtuzenie czasu protrombinowego, niedokrwisto$¢ z niedoboru zelaza z objawami laboratoryjnymi
i klinicznymi, hemoliza.

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Reakcje nadwrazliwosci (wysypka, pokrzywka, $wiad), skurcz oskrzeli, obrzek alergiczny i obrzgk
naczynioruchowy, reakcje anafilaktyczne, wstrzas anafilaktyczny z wykazanymi odpowiednimi
badaniami laboratoryjnymi i objawami klinicznymi.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Szumy uszne (zazwyczaj jako objaw przedawkowania), zaburzenia stuchu, zawroty glowy, krwotok
mozgowy 1 wewnatrzczaszkowy.

Zaburzenia serca
Niewydolnos$¢ serca.

Zaburzenia naczyniowe
Nadcisnienie, krwotoki, okotooperacyjne krwotoki, krwiaki, krwotoki do migéni.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia
Krwawienia z nosa, astma analgetyczna, zapalenie btony §luzowej nosa, przekrwienie btony sluzowe;j
nosa.

Zaburzenia zoladka i jelit

Niestrawno$¢, zgaga, uczucie petnosci w nadbrzuszu, nudnosci, wymioty, brak faknienia, bole
brzucha, krwawienia z przewodu pokarmowego, uszkodzenie blony $luzowej zotadka, uczynnienie
choroby wrzodowej, perforacje, krwawienia dzigset, stany zapalne przewodu pokarmowego.

Zaburzenia watroby i drég zélciowych

Ogniskowa martwica komorek watrobowych, tkliwos¢ 1 powiekszenie watroby, szczegolnie

u pacjentow z uktadowym toczniem rumieniowatym, gorgczka reumatyczng lub chorobg watroby
w wywiadzie, przemijajace zwickszenie aktywnosci aminotransferaz w surowicy krwi, fosfatazy
alkalicznej i stezenia bilirubiny.

Zaburzenia skéry i tkanki podskornej
Rézne wykwity skorne.

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Biatkomocz, obecnos¢ leukocytow i erytrocytow w moczu, martwica brodawek nerkowych,
srodmigzszowe zapalenie nerek, krwotoki z uktadu moczowo-plciowego, zaburzenia czynnos$ci nerek,
ostra niewydolnos¢ nerek.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych




Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Po przedawkowaniu kwasu acetylosalicylowego moga wystapi¢: nudnosci, wymioty, szumy uszne
i przyspieszenie oddechu.

Obserwowano rowniez inne objawy, takie jak: utrata stuchu, zaburzenia widzenia, bdle glowy,
pobudzenie ruchowe, senno$¢ i1 $pigczke, drgawki, hipertermi¢. W cigzkich zatruciach wystepuja
zaburzenia gospodarki kwasowo-zasadowej i wodno-elektrolitowej (kwasica metaboliczna

i odwodnienie).

Lagodne lub $rednio ciezkie objawy dziatania toksycznego wystepuja po zastosowaniu kwasu
acetylosalicylowego w dawce 150-300 mg/kg mc. Cigzkie objawy zatrucia wystepuja po zazyciu
dawki 300-500 mg/kg mc. Potencjalnie Smiertelna dawka kwasu acetylosalicylowego jest wigksza niz
500 mg/kg mc.

Zgon w przebiegu zatrucia kwasem acetylosalicylowym obserwowano po przyjeciu przez osoby
doroste jednorazowej dawki 10-30 g.

Postgpowanie po przedawkowaniu:
Pacjenta nalezy przewiez¢ do szpitala. Brak specyficznej odtrutki.

Leczenie przedawkowania:

- Sprowokowanie wymiotéw lub wykonanie ptukania Zzotadka (w celu zmniejszenia wchianiania).
Takie postepowanie jest skuteczne w czasie 3-4 godzin po zazyciu kwasu acetylosalicylowego,
a w przypadku duzej dawki nawet do 10 godzin.

- Podanie wegla aktywnego w postaci zawiesiny wodnej (50 do 100 g u dorostych lub 30 do 60 g
u dzieci).

- Obnizanie temperatury ciata (w przypadku hipertermii) poprzez utrzymywanie niskiej
temperatury otoczenia oraz zastosowanie chtodnych oktadow.

- State kontrolowanie gospodarki wodno-elektrolitowej i wyrownywanie zaburzen.

- W celu przyspieszenia wydalania kwasu acetylosalicylowego przez nerki oraz w leczeniu
kwasicy nalezy poda¢ dozylnie wodoroweglan sodu.

- U pacjentdéw z prawidtowa czynnoscia nerek mozna zastosowac diureze alkaliczng az do pH
moczu w granicach 7,5-8. W ciezkich zatruciach mozna zastosowa¢ hemodialize lub dialize
otrzewnowg. Dializa skutecznie usuwa kwas acetylosalicylowy z organizmu oraz utatwia
wyrownanie zaburzen gospodarki kwasowo-zasadowej 1 wodno-elektrolitowe;.

- W przypadkach wydluzenia czasu protrombinowego podaje si¢ witamine K.

- Nie nalezy stosowac lekow dziatajacych hamujaco na oSrodkowy uktad nerwowy,
np. barbituranoéw, ze wzgledu na ryzyko zahamowania osrodka oddechowego.

- Pacjentom z zaburzeniami oddychania nalezy podac tlen. Jesli to konieczne, wykona¢ intubacje
dotchawiczg i1 zastosowac oddech zastepczy.

- W przypadku wystepowania wstrzgsu zastosowac typowe postgpowanie przeciwwstrzgsowe.

- Nalezy uzupemiac¢ ptyny oraz prowadzi¢ ogodlne leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzakrzepowe, inhibitory krzepnigcia z wylgczeniem heparyn,
kod ATC: BO1ACO06


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Kwas acetylosalicylowy nalezy do grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ). Jest
estrem kwasu salicylowego o wlasciwosciach przeciwbolowych, przeciwzapalnych

i przeciwgoraczkowych.

Najwazniejszym dziataniem kwasu acetylosalicylowego jest hamowanie syntezy tromboksanu A,
zwigzku zwigkszajacego agregacje ptytek i kurczacego naczynia. Zahamowanie cyklooksygenazy
ptytek prowadzi do zmniejszenia ich zdolnosci do agregacji.

Agregacja ptytek jest podstawowym procesem, od ktdrego zalezy stopniowe zwezenie si¢ naczynia
wiencowego w przebiegu choroby niedokrwiennej serca. Osadzanie si¢ agregatow ptytkowych na
zmienionym miazdzycowo odcinku naczynia prowadzi do powstania zakrzepow, stopniowo
pogarszajacych perfuzje migsnia sercowego az do jego zawatu.

Dane z badan do§wiadczalnych wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowa¢ dziatanie
malych dawek kwasu acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki te
sg podawane jednocze$nie. Niektore badania farmakodynamiczne wykazaly, ze po podaniu
pojedynczej dawki ibuprofenu (400 mg) w ciggu 8 godzin przed podaniem dawki kwasu
acetylosalicylowego o natychmiastowym uwalnianiu (81 mg), lub 30 minut po jej podaniu, wystgpuje
ostabienie wptywu kwasu acetylosalicylowego na powstawanie tromboksanu lub agregacje ptytek.
Pomimo braku pewnosci czy dane te mozna ekstrapolowaé do sytuacji klinicznych, nie mozna
wykluczy¢, ze regularne, dtugotrwale stosowanie ibuprofenu moze ogranicza¢ dziatanie
kardioprotekcyjne matych dawek kwasu acetylosalicylowego. Uwaza si¢, ze sporadyczne
przyjmowanie ibuprofenu nie ma istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 4.5).

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Kwas acetylosalicylowy wchtania si¢ z przewodu pokarmowego w 80-100%.

Pokarm nie zmniejsza dostepnosci biologicznej kwasu acetylosalicylowego, ale moze wydluzy¢ czas
wchlaniania.

Szybkos¢ wchtaniania kwasu acetylosalicylowego z form rozpuszczalnych jest wigksza niz

z postaci konwencjonalnych.

Dystrybucja
Okoto 33% kwasu acetylosalicylowego wiaze si¢ z biatkami, jesli stezenie w surowicy wynosi

120 pg/ml. Stopien wigzania z biatkami zalezy od st¢zenia albumin; u zdrowych os6b zmniejsza si¢
wraz ze zmniejszeniem tego stezenia.

Powstaly po hydrolizie kwas salicylowy ulega szybkiej dystrybucji w catym organizmie.

Objetos¢ dystrybucji kwasu salicylowego w stgzeniu terapeutycznym wynosi okoto 0,15-0,2 I/kg mc.
1 zwigksza si¢ wraz ze zwigkszaniem stgzenia w surowicy.

Metabolizm

Kwas acetylosalicylowy jest hydrolizowany w osoczu do kwasu salicylowego. Kwas salicylowy jest
sprzegany w watrobie do kwasu salicylurowego, glukuronidu fenolowego i acylowego oraz wielu
innych metabolitow.

Eliminacja

Okres poltrwania kwasu acetylosalicylowego w osoczu wynosi okoto 2-3 godzin, a kwasu
salicylowego okoto 6 godzin.

W przeciwienstwie do innych salicylanow, niezhydrolizowany kwas acetylosalicylowy nie kumuluje
si¢ w surowicy krwi po wielokrotnym podaniu.

Tylko okoto 1% doustnej dawki kwasu acetylosalicylowego wydala si¢ z moczem w postaci
niezhydrolizowanej, pozostata cz¢$¢ wydalana jest z moczem w postaci kwasu salicylowego 1 jego
metabolitow.

U pacjentow z prawidtowa czynnos$cia nerek, po jednorazowym podaniu kwasu acetylosalicylowego
80-100% dawki wydalane jest z moczem w ciagu 24-72 godzin.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wia$ciwo$ci mutagenne i zdolno$¢ do pobudzania wzrostu guzéw

Kwas acetylosalicylowy podawany szczurom przez 68 tygodni w ilosci 0,5% karmy, nie dziatat
rakotworczo. W tescie Amesa kwas acetylosalicylowy nie dziatal mutagennie, jednak w hodowli
fibroblastow ludzkich powodowat aberracje chromosomalne.

Toksyczny wplyw na reprodukcje

W badaniach na zwierzetach kwas acetylosalicylowy wykazywat dziatanie teratogenne. Opisywano
zaburzenia zagniezdzenia si¢ jaja, dziatanie embrio- i fetotoksyczne oraz trudno$ci w uczeniu si¢

u potomstwa, jezeli lek zostal zastosowany przed porodem.

Kwas acetylosalicylowy hamowat owulacje u szczuréw. Badania zwigzane ze stosowaniem u ludzi,
patrz punkt 4.6.

Toksyczno$¢ ostra

Ostre zatrucie konczace si¢ zgonem moze wystapi¢ po przyjeciu jednej dawki wickszej niz 10 g kwasu
acetylosalicylowego u dorostych i wigkszej niz 4 g u dzieci.

Stezenia kwasu salicylowego w osoczu od 300 do 350 pug/ml moga wywolaé objawy zatrucia,

a stezenia od okoto 400 do 500 pg/ml moga prowadzi¢ do stanow $pigczki konczacych si¢ zgonem.

Toksyczno$¢ przewlekta

Kwas acetylosalicylowy oraz jego metabolity wywieraja dziatanie miejscowo draznigce na btony
sluzowe.

Jezeli w obrebie przewodu pokarmowego wystepujg wrzody, zwigkszona mozliwos¢ krwawienia
stwarza ryzyko powaznego krwotoku. Poza tymi dzialaniami niepozadanymi opisano roéwniez
uszkodzenie nerek u zwierzat, u ktorych przewlekle i doraznie stosowano duze dawki kwasu
acetylosalicylowego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia kukurydziana

Celuloza proszek

Celuloza mikrokrystaliczna

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry Aluminium/PVC/PVDC w tekturowym pudetku.
Pudetko zawiera odpowiednio 1 tabletke lub 10 tabletek.



6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 23458

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05.10.2016 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 02.06.2021 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

04.08.2023 r.
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