Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Encopirin Cardio 81, 81 mg, tabletki dojelitowe
Acidum acetylsalicylicum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Encopirin Cardio 81 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Encopirin Cardio 81
Jak stosowac lek Encopirin Cardio 81

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Encopirin Cardio 81

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Encopirin Cardio 81 i w jakim celu si¢ go stosuje

Kwas acetylosalicylowy zawarty w leku Encopirin Cardio 81 dtugotrwale hamuje czynnos¢ ptytek
krwi, ktore odpowiadajg za powstawanie zakrzepu. Poniewaz zakrzep w tetnicy wiencowej lub
mozgowej jest przyczyng zatkania naczynia, zahamowanie czynnos$ci ptytek krwi przez lek Encopirin
Cardio 81 zmniejsza ryzyko wystgpienia zawatu serca i udaru mozgu.

Wskazania do stosowania

Najwazniejsze zastosowanie leku Encopirin Cardio 81 to:

e  zapobieganie zawatowi serca u chorych z chorobg wiencows serca lub po przebytym zawale lub
ze §wiezym zawalem serca;

e  zapobieganie udarowi mozgu;

a ponadto:

e  zapobieganie powiktaniom zatorowo-zakrzepowym po zabiegach chirurgicznych.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Encopirin Cardio 81

Kiedy nie stosowaé leku Encopirin Cardio 81

e  jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

o  w przypadku chordb, w ktorych wystepujg lub moga wystapi¢ krwawienia, takich jak:
- skaza krwotoczna,
- choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy;



w czasie cigzy (W ostatnim trymestrze ciazy);

u dzieci ponizej 12 roku zycia (Encopirin Cardio 81 nie wolno stosowaé u dzieci);

u pacjentow z ciezka niewydolnoS$cia serca, watroby i nerek;

u pacjentow z napadami astmy oskrzelowej w wywiadzie, wywotanymi podaniem salicylanéw

lub substancji 0 podobnym dziataniu, szczegodlnie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych

(NLPZ);

e udzieci do 12 lat w goraczkowych chorobach wirusowych (szczegélnie grypa i ospa wietrzna)
ze wzgledu na zagrozenie wystapieniem zespotu Reye’a, rzadkiej ale cigzkiej choroby
powodujacej uszkodzenie watroby 1 mézgu;

e jednocze$nie z metotreksatem w dawkach 15 mg na tydzien lub wigkszych.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢:

e  wprzypadku cigzy: pierwszy i drugi trymestr;

e  jesli osoba stosujaca Encopirin Cardio 81 karmi piersia;

e w przypadku uczulenia na inne leki przeciwzapalne;

e jezeli osoba stosujaca Encopirin Cardio 81 rownoczesnie zazywa leki przeciwzakrzepowe takie

jak: heparyna, kumaryna;

podczas jednoczesnego stosowania ibuprofenu;

o w przypadku ciezkiej choroby watroby lub nerek;

e  jesli w przeszto$ci osoba stosujaca Encopirin Cardio 81 przeszta chorobg wrzodowa lub posiada
tendencje do krwawien;

o w przypadku, gdy osoba stosujgca lek Encopirin Cardio 81 jest chora na astme oskrzelowa,
poniewaz u niektorych chorych wystepuje uczulenie na substancjg¢ czynna;

e w przypadku, kiedy osoba stosujaca lek Encopirin Cardio 81 pozostaje na diecie bezsolnej;

e upacjentdéw ze zmniejszonym wydalaniem kwasu moczowego, Encopirin Cardio 81 moze
wywota¢ napad dny moczanowej;

e U pacjentdw ze $wiezym zawalem serca — tabletke leku Encopirin Cardio 81 nalezy rozgryz¢,
W celu lepszego wchlonigcia kwasu acetylosalicylowego.

Leku Encopirin Cardio 81 nie stosowa¢ co najmniej 5 dni przed planowanym zabiegiem
chirurgicznym ze wzgledu na mozliwos$¢ nasilenia krwawien.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych
w przesziosci.

Dzieci i mlodziez
Leku Encopirin Cardio 81 nie nalezy podawa¢ dzieciom do lat 12.

Lek Encopirin Cardio 81 a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lek Encopirin Cardio 81 moze:

ostabia¢ dziatanie niektorych lekow stosowanych w nadcisnieniu;

nasila¢ dziatanie lekéw przeciwzakrzepowych z mozliwos$cia wystapienia krwawien;

nasila¢ lub zmienia¢ dziatanie lekéw stosowanych w padaczce;

nasila¢ dziatanie metotreksatu i jego toksycznos$c;

nasila¢ dziatanie doustnych lekéw stosowanych w cukrzycy;

ostabia¢ dziatanie lekéw stosowanych w dnie moczanowej;

ostabia¢ dziatanie spironolaktonu;

zwigksza¢ ryzyko wystgpienia choroby wrzodowej i krwawien z przewodu pokarmowego oraz
uszkodzenia nerek, gdy jest stosowany jednoczesnie z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi



oraz glikokortykosteroidami;

zwigksza¢ stezenie digoksyny w osoczu;

zwigksza¢ stezenie kwasu walproinowego w osoczu i wywotywac jego dziatanie toksyczne;
wykazywac¢ slabsze dziatanie przy jednoczesnym stosowaniu ibuprofenu.

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

Encopirin Cardio 81 z jedzeniem, piciem lub alkoholem

Jednoczesne stosowanie leku Encopirin Cardio 81 z alkoholem, moze nasila¢ dziatania niepozadane,
w tym ryzyko owrzodzenia btony $luzowej oraz krwawien z przewodu pokarmowego i poza
przewodem pokarmowym.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Kwas acetylosalicylowy i salicylany zaburzaja uktad krzepnigcia ptodu, moga zmniejsza¢ wage ptodu,
a nawet prowadzi¢ do zgonu. Stad lek Encopirin Cardio 81 mozna stosowac na poczatku ciazy tylko
w przypadku absolutnej koniecznosci. Pod koniec cigzy stosowanie leku Encopirin Cardio 81 moze
doprowadzi¢ do przedwczesnego zamknigcia uktadow tetniczych u noworodka i dlatego w tym
okresie (trzeci trymestr) stosowanie leku Encopirin Cardio 81 jest przeciwwskazane.

Karmienie piersig

Nalezy zachowac szczegodlng ostroznos¢ podczas stosowania leku Encopirin Cardio 81 u kobiet
karmigcych piersig. U kobiet karmigcych piersig nie nalezy stosowa¢ leku Encopirin Cardio 81
regularnie, szczegdlnie w duzych dawkach.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Lek Encopirin Cardio 81 nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Encopirin Cardio 81

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Tabletki nalezy przyjmowac doustnie, najlepiej po positkach popijajac duza iloscig ptynu.
Zalecana dawka, jesli lekarz nie przepisze inaczej to 1 do 2 tabletek 1 do 2 razy na dobg.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Encopirin Cardio 81 jest za mocne lub za stabe, nalezy
zwrocié si¢ do lekarza.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Encopirin Cardio 81
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Encopirin Cardio 81, nalezy niezwlocznie
zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Objawy zatrucia (szumy uszne, bdle i zawroty glowy, nudnosci i wymioty, dezorientacja, majaczenie,
drzenie, duszno$¢, nadmierny pot, gorgczka) wystepuja dopiero po zazyciu wielu tabletek (ponad 30)
leku Encopirin Cardio 81.

Jesli wystepuja powyzsze objawy, nalezy zgtosic¢ sie do lekarza, potrzebne moze by¢ leczenie
szpitalne.



Pominigcie przyjecia leku Encopirin Cardio 81
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Zaburzenia zoladka i jelit

Nudno$ci, wymioty, biegunka, zgaga, zapalenia przewodu pokarmowego, potencjalnie zagrazajace
zyciu krwawienia z przewodu pokarmowego: jawne (fusowate wymioty, smoliste stolce) lub utajone
(do krwawien dochodzi tym cze$ciej im wigksza dawka), niestrawnos¢, bol w nadbrzuszu, choroba
wrzodowa zotadka lub dwunastnicy, perforacja.

Zaburzenia watroby i drég zétciowych
W rzadkich przypadkach (>1/10 000 do <1/1 000) opisano zaburzenie czynno$ci watroby
(wzrost aktywnosci aminotransferaz).

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Zwigkszone ryzyko krwawien, krwotoki (pooperacyjne, z nosa, z dzigsel, z uktadu moczowo-
ptciowego), krwiaki, wydtuzenie czasu krwawienia, czasu protrombinowego, trombocytopenia.
Skutkiem krwawien moze by¢ wystapienie ostrej lub przewlektej niedokrwistosci z niedoboru zelaza
albo ostrej niedokrwisto$ci pokrwotocznej objawiajacej si¢ astenia, blados$cia, hypoperfuzja, a takze
nieprawidlowymi wynikami badan laboratoryjnych.

Zaburzenia naczyniowe
Wylew krwi do mozgu (szczegolnie u pacjentéw z niekontrolowanym nadcisnieniem i (lub)
jednoczesnie stosujacych inne leki przeciwzakrzepowe) potencjalnie zagrazajacy zyciu.

Zaburzenia endokrynologiczne
Hipoglikemia.

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Zaburzenia czynnosci nerek, a w rzadkich przypadkach po dtugotrwatym stosowaniu duzych dawek
leku Encopirin Cardio 81 zanotowano martwice brodawek nerkowych i $rédmigzszowe zapalenie
nerek.

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Reakcje nadwrazliwo$ci z objawami klinicznymi i nieprawidtowymi wynikami odpowiednich badan
laboratoryjnych, takie jak astma, tagodne do umiarkowanych reakcje obejmujace skore,

uktad oddechowy, uktad sercowo-naczyniowy z objawami takimi jak wysypka, pokrzywka, obrzgk
(w tym naczynioruchowy), zaburzenia oddychania i pracy serca i bardzo rzadko (< 1/10 000) cigzkie
reakcje, w tym wstrzas anafilaktyczny.

Zaburzenia ukladu oddechowego
Astma oskrzelowa, reakcje nadwrazliwosci w postaci np. napadéw dusznos$ci.

Zaburzenia skéry i tkanki podskornej
Reakcje nadwrazliwo$ci w postaci wysypki, pokrzywki, Swigdu.



Inne

Zespot Reye’a.

Napady dny moczanowej.
Bole migéni.

Dhugotrwale przyjmowanie lekow zawierajacych kwas acetylosalicylowy moze by¢ przyczyna bolu
glowy, ktory nasila si¢ podczas przyjmowania kolejnych dawek.

Dhugotrwale przyjmowanie lekow przeciwbdlowych, szczegolnie zawierajacych kilka substancji
czynnych moze prowadzi¢ do cigzkiego zaburzenia czynnosci nerek i niewydolnosci nerek.

U niektorych osob w czasie stosowania leku Encopirin Cardio 81 moga wystapi¢ inne dziatania
niepozadane. Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzegdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Encopirin Cardio 81
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie stosowa¢ tego leku, po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki.
Nalezy zapytac¢ farmaceute, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa.
Takie postegpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Encopirin Cardio 81

- Substancja czynna leku jest: kwas acetylosalicylowy 81 mg.

- Pozostate substancje pomocnicze to: skrobia ziemniaczana, celuloza mikrokrystaliczna, magnezu
stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna.

Pozostate sktadniki:

Otoczka Aqua Polish White: kwas metakrylowy/ etylu akrylanu kopolimer, makrogol, talk, tytanu
dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Encopirin Cardio 81 i co zawiera opakowanie

Lek Encopirin Cardio pakowany jest w polietylenowe pojemniki, w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 30 lub 100 tabletek dojelitowych.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Medicofarma S.A.
ul. Sokotowska 9 lok. 19
01-142 Warszawa

Wytworca:
Medicofarma S.A.
ul. Tarnobrzeska 13
26-613 Radom

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrécié si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego:

Medicofarma S.A.

ul. Sokotowska 9 lok. 19

01-142 Warszawa

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



