Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Acetylsalicylic Acid Sandoz, 75 mg, tabletki dojelitowe
Acidum acetylsalicylicum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

+ Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

+ Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ sie do farmaceuty.

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

Spis tre$ci ulotki

Co to jest Acetylsalicylic Acid Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Acetylsalicylic Acid Sandoz
Jak stosowac Acetylsalicylic Acid Sandoz

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Acetylsalicylic Acid Sandoz

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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. Co to jest Acetylsalicylic Acid Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje

Acetylsalicylic Acid Sandoz zawiera kwas acetylosalicylowy, ktory w matych dawkach zalicza si¢ do
grupy lekéw nazywanych lekami przeciwptytkowymi. Ptytki krwi to niewielkie komorki, ktore
powoduja powstawanie zakrzepu krwi i uczestnicza w powstaniu zakrzepicy. Kiedy zakrzep tworzy
si¢ w tetnicy, wstrzymuje przeptyw krwi i odcina zaopatrzenie w tlen. Jesli taka sytuacja ma miejsce
W sercu, moze by¢ przyczyng zawaltu serca lub dlawicy piersiowej, a w mézgu moze spowodowac
udar.

Acetylsalicylic Acid Sandoz moze by¢ stosowany tylko zapobiegawczo.

Stosuje si¢ go w celu zmniejszenia ryzyka powstania zakrzepow krwi i w ten sposob zapobiega

pozniejszym:

— zawalom serca

— udarom

— problemom sercowo-naczyniowym u pacjentow ze stabilng lub niestabilna dtawica piersiowa
(rodzaj bolu w klatce piersiowe;j).

Acetylsalicylic Acid Sandoz stosuje si¢ rowniez w zapobieganiu powstawania zakrzepéw krwi po
niektorych zabiegach kardiochirurgicznych przeprowadzonych w celu rozszerzenia lub odblokowania
naczyn krwiono$nych.

Nie zaleca si¢ stosowania tego leku w sytuacjach wymagajacych nagtej pomocy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Acetylsalicylic Acid Sandoz

Kiedy nie stosowa¢ leku Acetylsalicylic Acid Sandoz

« jesli pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy lub na ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

« jesli pacjent ma uczulenie na inne salicylany lub niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ);
NLPZ sg czesto stosowane w leczeniu zapalenia stawow lub reumatyzmu i bolu;
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« jesli zazycie salicylanow lub niesteroidowych lekow przeciwzapalnych wywotato u pacjenta w
przesztosci napad astmy lub obrzgk np. twarzy, warg, gardta lub jezyka (obrzgk naczynioruchowy);

« jesli u pacjenta stwierdzono obecnie lub w przesztosci chorobe wrzodowa zotadka i (lub)
dwunastnicy, jakiekolwiek krwawienie, np. udar;

« jesli pacjent miat kiedykolwiek zaburzenia krzepniecia;

+ jesli pacjent ma cigezkie zaburzenia czynnos$ci watroby lub nerek;

« jesli pacjent ma cig¢zkie zaburzenia serca, ktore moga spowodowaé dusznos¢ lub obrzek kostek;

« jesli pacjentka jest w trzecim trymestrze cigzy; nie wolno wowczas przyjmowac leku w dawce
wigkszej niz 100 mg na dobe (patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”);

- jesli pacjent przyjmuje lek o nazwie metotreksat (stosowany np. w leceniu raka lub
reumatoidalnego zapalenia stawow) w dawce wiekszej niz 15 mg na tydzien.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Acetylsalicylic Acid Sandoz nalezy oméwic to z lekarzem, jesli:

+ pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek, watroby lub serca;

+ pacjent ma lub kiedykolwiek miat zaburzenia dotyczace zotadka Iub dwunastnicy;

+ pacjent ma wysokie ci§nienie tetnicze;

+ pacjent ma astme oskrzelowa, katar sienny, polipy nosa lub inne przewlekle choroby drog
oddechowych; kwas acetylosalicylowy moze wywota¢ napad astmy;

+ pacjent mial kiedykolwiek dng¢ moczanowa,

+ pacjentka ma intensywne krwawienia miesigczkowe;

+ u pacjenta rozpoznano niedobor enzymu dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (G6PD).

W razie nasilenia objawow lub wystapienia cigzkich albo niespodziewanych dziatan niepozadanych
(takich jak nietypowe krwawienie, ciezkie reakcje skorne lub jakiekolwiek objawy silnego uczulenia)
nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ o pomoc medyczng (patrz punkt ,,Mozliwe dziatania niepozadane™).

Przed zabiegiem chirurgicznym (nawet niewielkim, np. ekstrakcja zeba) nalezy powiedzie¢ lekarzowi
o przyjmowaniu leku Acetylsalicylic Acid Sandoz. Jest to lek rozrzedzajacy krew i moze zwigkszy¢
ryzyko krwawienia, utrzymujace si¢ przez 4 do 8 dni po zaprzestaniu stosowania.

Nie nalezy dopuszcza¢ do odwodnienia organizmu (pacjent moze odczuwac pragnienie i suchos¢
W jamie ustnej), gdyz przyjmowanie wowczas kwasu acetylosalicylowego moze spowodowac
zaburzenia czynnos$ci nerek.

Ten lek nie jest odpowiedni do tagodzenia bolu lub zmniejszania goraczki.

Nie wolno stosowac leku Acetylsalicylic Acid Sandoz razem z innymi lekami zawierajacymi kwas
acetylosalicylowy (tj. Aspiryna) ani z innymi lekami przeciwbolowymi i przeciwzapalnymi (tzw.
NLPZ, jak np. ibuprofen).

Jesli ktorakolwiek z opisanych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Dzieci i mlodziez

Kwas acetylosalicylowy stosowany u dzieci moze wywota¢ zespot Reye’a — bardzo rzadka,
potencjalnie zagrazajaca zyciu chorobe dotyczaca mézgu i watroby. Dlatego leku Acetylsalicylic Acid
Sandoz nie nalezy podawa¢ dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat, chyba Ze zaleci to lekarz.

Acetylsalicylic Acid Sandoz a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

+ Kwas acetylosalicylowy moze mie¢ wptyw na wynik leczenia, jesli przyjmowany jest w tym
samym czasie, co niektore inne leki stosowane: w celu rozrzedzenia krwi/zapobiegania
powstawaniu zakrzepow (tj. warfaryna, heparyna, klopidogrel, tyklopidyna, dipirydamol,
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cilostazol, alteplaza)

« W celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepionego narzadu (cyklosporyna, takrolimus)

« W leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego (tj. leki moczopgdne, inhibitory ACE, antagonisci
receptora angiotensyny II, antagoni§ci wapnia)

- w celu regulacji pracy serca (digoksyna)

- w leczeniu choroby afektywnej dwubiegunowej (lit)

+ W leczeniu bolu i zapalenia (np. metamizol, NLPZ, tj. ibuprofen, inne leki zawierajace kwas
acetylosalicylowy lub steroidy)

Metamizol (substancja o dziataniu przeciwbdlowym i przeciwgoraczkowym) moze zmniejszac
wptyw kwasu acetylosalicylowego na agregacje plytek krwi (zlepianie si¢ komorek krwi

i powstawanie skrzepu), jezeli te leki stosuje si¢ jednoczesnie. Dlatego nalezy zachowaé
ostrozno$¢ podczas stosowania metamizolu u pacjentow otrzymujacych kwas acetylosalicylowy.

« W leczeniu dny moczanowej (np. probenecyd, sufinpirazon)

- w leczeniu padaczki (walproinian, fenytoina)

- w leczeniu jaskry (acetazolamid)

+ w leczeniu raka i reumatoidalnego zapalenia stawow (metotreksat w dawce mniejszej niz 15 mg na
tydzien; w dawce powyzej 15 mg na tydzien, patrz wyzej punkt ,,Kiedy nie stosowac leku
Acetylsalicylic Acid Sandoz”)

« W leczeniu cukrzycy (np. glibenklamid, insulina)

- W leczeniu depresji (selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny, SSRI, tj. sertralina
i paroksetyna)

« wramach hormonalnej terapii zastepczej u pacjentow z uszkodzeniem lub po usunigciu nadnerczy
lub przysadki mézgowej albo w leczeniu zapalenia, w tym rowniez chordb reumatoidalnych i
zapalenia jelit (kortykosteroidy).

Acetylsalicylic Acid Sandoz z alkoholem
Alkohol moze zwigkszy¢ ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego i wydtuzy¢ czas krwawienia,
dlatego podczas stosowania tego leku nie zaleca si¢ picia alkoholu.

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

Kobiety w cigzy nie powinny przyjmowac kwasu acetylosalicylowego, chyba ze zaleci to lekarz.

Leku Acetylsalicylic Acid Sandoz nie nalezy stosowa¢ w 3 ostatnich miesigcach ciazy, chyba ze
lekarz zaleci jego przyjmowanie. Dawka dobowa nie moze by¢ wowczas wieksza niz 100 mg (patrz
punkt ,,Kiedy nie stosowac leku Acetylsalicylic Acid Sandoz”). Regularne przyjmowanie tego leku
lub przyjmowanie duzych jego dawek w péznym okresie cigzy moze by¢ przyczyna cigzkich powiktan
u matki i dziecka.

Kobiety karmigce piersig nie powinny przyjmowac kwasu acetylosalicylowego, chyba ze zaleci to
lekarz.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Lek Acetylsalicylic Acid Sandoz nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Acetylsalicylic Acid Sandoz zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé Acetylsalicylic Acid Sandoz

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
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Dorosli
Zapobieganie zawalowi serca
Zalecana dawka wynosi od 75 mg do 150 mg raz na dobe.

Zapobieganie udarom
Zalecana dawka wynosi od 75 mg do 150 mg raz na dobg.

Zapobieganie chorobom sercowo-naczyniowym u pacjentow ze stabilng dltawicq piersiowgq (rodzajem
bolu w klatce piersiowej)
Zalecana dawka wynosi od 75 mg do 150 mg raz na dobe.

Zapobieganie powstawaniu zakrzepow po niektorych operacjach na sercu
Zalecana dawka wynosi od 75 mg do 150 mg raz na dobe.

Osoby w podeszlym wieku

Zalecana dawka jest taka sama, jak u 0s6b dorostych. Zasadniczo osoby w podeszlym wieku powinny
ostroznie stosowac kwas acetylosalicylowy ze wzgledu na wigksza podatnos¢ na wystepowanie
dziatan niepozadanych. Nalezy regularnie konsultowac¢ z lekarzem przebieg leczenia.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Kwasu acetylosalicylowego nie nalezy podawa¢ dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat, chyba
ze zaleci to lekarz (patrz ,,Dzieci i mlodziez” w punkcie 2).

Sposéb stosowania

Podanie doustne.

Tabletki nalezy poltyka¢ w calos$ci, popijajac wystarczajacg iloscia ptynu (1/2 szklanki wody).
Tabletki maja otoczke chronigca przed dzialaniem soku zotadkowego i zapobiegajaca draznigcemu
dzialaniu na jelito. Z tego wzgledu nie nalezy ich rozkruszaé, przetamywac ani zu¢.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Acetylsalicylic Acid Sandoz

Jesli pacjent (lub inna osoba) zazyje przypadkowo zbyt wiele tabletek, nalezy niezwlocznie zwroci¢
si¢ do lekarza lub do najblizszego Szpitalnego oddziatu ratunkowego. Nalezy pokazaé lekarzowi
pozostate tabletki lub opakowanie po leku. Objawami przedawkowania mogg by¢: dzwonienie

W uszach, zaburzenia stuchu, bol gtowy, zawroty glowy, splatanie, nudnosci, wymioty i bol brzucha.
Znaczne przedawkowanie moze spowodowac przyspieszenie oddechu (hiperwentylacja), goraczke,
nadmierne pocenie si¢, niepokdj ruchowy, napad drgawek, omamy, zmniejszenie stezenia cukru we
krwi, §piaczke 1 wstrzas.

Pominiecie przyjecia leku Acetylsalicylic Acid Sandoz

Jesli pacjent zapomni zazy¢ dawke leku, powinien odczekaé¢ do czasu przyjecia nastgpnej dawki,

a nastepnie powroci¢ do zwyklego stosowania leku. Nie nalezy przyjmowaé podwdjnej dawki leku

W celu uzupehienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Acetylsalicylic Acid Sandoz

Nie nalezy przerywac stosowania leku Acetylsalicylic Acid Sandoz bez uprzedniego oméwienia tego
z lekarzem.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpig.
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Najczestszymi dziataniami niepozgdanymi sg zaburzenia zolgdkowo-jelitowe, w tym nudnos$ci
i wymioty.

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z nastepujacych rzadkich, ale ciezkich dzialan
niepozadanych, nalezy odstawi¢ lek Acetylsalicylic Acid Sandoz i natychmiast zwréci¢ si¢ do
lekarza:

Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystepowac rzadziej nizu 1 na 1000 0sob):

- nagly Swiszczacy oddech, obrzek warg, twarzy lub ciata, wysypka, omdlenie lub trudnosci
W potykaniu (ciezka reakcja alergiczna)

- zaczerwienienie skory z powstawaniem pecherzy lub ztuszczaniem, moze przebiega¢ z wysoka
goragczka i bolem stawdéw - moga to by¢ objawy rumienia wielopostaciowego, zespotu Stevensa-
Johnsona lub zespotu Lyella

- nietypowe krwawienie, np. odkrztuszanie krwi, krwawe wymioty, obecnos¢ krwi w moczu, czarne
zabarwienie stolca

- zmiany zachowania z nudno$ciami i wymiotami, ktére moga by¢ wczesnymi objawami zespotu
Reye’a — choroby zagrazajacej zyciu, ktora wymaga natychmiastowego leczenia (patrz takze
»Dzieci 1 mtodziez” w punkcie 2)

Inne dzialania niepozadane:

Czeste dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 0sob):
- nudnosci, wymioty, biegunka

- niestrawnos¢

- zwigkszona sktonnos¢ do krwawien

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystepowad rzadziej nizu 1 na 100 osdb):
- pokrzywka

- katar

- trudnosci w oddychaniu

Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystepowaé rzadziej niz u 1 na 1000 osdb):

- silne krwawienie w obrebie zotadka lub jelit, krwotok mozgowy, zmiana liczby komoérek krwi
- skurcz oskrzeli, napad astmy

- zapalenie naczyn krwiono$nych

- wybroczyny z fioletowymi plamami (krwawienie skérne)

- nietypowo obfite lub przedluzone krwawienie miesigczkowe

Dziatania niepozadane o nieznanej czg¢stosci (czgsto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie
dostepnych danych)

- dzwonienie w uszach (szumy uszne) lub ostabienie stuchu

- bol glowy

- zawroty glowy

- owrzodzenie zotadka lub jelita cienkiego i perforacja

- wydhuzenie czasu krwawienia

- zaburzenia czynno$ci nerek, ostra niewydolno$¢ nerek

- zaburzenia czynno$ci watroby, zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych

- duze stgzenie kwasu moczowego lub mate stezenie cukru we krwi

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
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/e-mail: ndl@urpl.gov.pl
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Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat

bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Acetylsalicylic Acid Sandoz
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢

srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Acetylsalicylic Acid Sandoz
- Substancja czynng leku jest kwas acetylosalicylowy.
Jedna tabletka dojelitowa zawiera 75 mg kwasu acetylosalicylowego.

- Pozostale sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana, krzemionka koloidalna
bezwodna, kwas stearynowy. Otoczka: kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1),

polisorbat 80, sodu laurylosiarczan, trietylu cytrynian, talk

Jak wyglada lek Acetylsalicylic Acid Sandoz i co zawiera opakowanie

Tabletki dojelitowe Acetylsalicylic Acid Sandoz sg biate, owalne, obustronnie wypukte, 0 wymiarach

9,2 x 5,2 mm.

Wielkos¢ opakowan: 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 tabletek dojelitowych.

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytwérca

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Niemcy

Actavis Limited
BLB 016, Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000, Malta

Actavis ehf
Reykjavikurvegur 78
IS-220 Hafnarfjorour, Islandia

Balkanpharma — Dupnitsa AD
3 Samokovsko Schosse Str.
Dupnitsa 2600, Butgaria
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W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdcié si¢ do:
Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa
tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2020
Logo Sandoz
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