Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Cardioas, 75 mg, tabletka dojelitowa
Acidum acetylsalicylicum

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

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

- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

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

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Cardioas

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ocoukrwdPE

1. Coto jest lek Cardioas i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Cardioas zawiera kwas acetylosalicylowy, ktory w matych dawkach nalezy do grupy lekow
nazywanych lekami przeciwplytkowymi. Plytki krwi to niewielkie komorki krwi, ktore zlepiaja si¢ ze
soba podczas krzepnigcia krwi 1 mogg utworzy¢ zakrzepy krwi (proces ten nazywa si¢ zakrzepica).
Kiedy w tetnicy tworzy si¢ zakrzep krwi, nastgpuje zatrzymanie przeptywu krwi i odciecie dostepu
tlenu. Taka sytuacja moze spowodowaé zawat serca lub udar mozgu.

Przyjmowanie leku Cardioas moze zmniejszy¢ ryzyko tworzenia si¢ zakrzepow krwi i dlatego tez
zapobiega pozniejszym:

- zawalom serca

- udarom mozgu

- chorobom sercowo-naczyniowym u pacjentéw, ktorzy choruja z powodu stabilnej lub niestabilne;j
dtawicy piersiowej (rodzaj bolu w klatce piersiowe;).

Lek Cardioas stosuje si¢ rowniez w zapobieganiu tworzeniu si¢ zakrzepow krwi po zabiegach
chirurgicznych serca w celu rozszerzenia lub odblokowania naczyn krwiono$nych.

Ten lek nie jest zalecany do stosowania w Sytuacjach wymagajacych naglej pomocy. Moze by¢
stosowany jedynie profilaktycznie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cardioas

Kiedy nie stosowaé leku Cardioas

- jesli pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy lub inhibitory syntezy prostaglandyn lub na
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku (wymienionych w punkcie 6.);

- jesli pacjent ma uczulenie na inne salicylany lub niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ). Leki
NLPZ sg zwykle stosowane w zapaleniu stawow lub reumatyzmie i w leczeniu bolu;



- jesli pacjent mial napad astmy lub obrzek, np. twarzy, ust, gardia lub jezyka (obrzek
naczynioruchowy) po przyjeciu salicylanéw lub lekow z grupy NLPZ;

- jesli pacjent ma lub miat wrzod trawienny i (lub) krwawienia z przewodu pokarmowego lub innego
rodzaju krwawienia, takie jak krwawienia z naczyn mozgowych;

- jesli pacjent kiedykolwiek miat problem z krzepnigciem krwi;

- jesli pacjent ma cigzka chorobe watroby lub nerek;

- jesli pacjentka jest w ostatnich trzech miesigcach cigzy; nie wolno u niej stosowaé dawek wigkszych
niz 100 mg na dobg;

- jesli pacjent ma dne moczanowa;

- jesli pacjent przyjmuje metotreksat (np. stosowany w leczeniu raka lub reumatoidalnego zapalenia
stawow) w dawkach wiekszych niz 15 mg na tydzien;

- U dzieci i mtodziezy do 16 lat z infekcjami wirusowymi (np. grypa lub ospa wietrzna), z uwagi na
mozliwos$¢ uszkodzenia watroby 1 mézgu (zespot Reye’a).

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Cardioas nalezy omowié to z lekarzem, jezeli:

- pacjent ma choroby nerek, watroby;

- pacjent ma lub kiedykolwiek miat choroby Zotadka lub dwunastnicy;

- u pacjenta wystepuje wysokie cisnienie krwi;

- pacjent choruje na astme oskrzelowa, katar sienny, ma polipa nosa lub inne przewlekte choroby
uktadu oddechowego; kwas acetylosalicylowy moze prowokowac napad astmy;

- pacjentka ma obfite krwawienia miesigczkowe.

Pacjent musi niezwlocznie zwrdcic si¢ po pomoc medyczna, jezeli objawy si¢ nasilg lub jesli u
pacjenta wystapia ciezkie lub niespodziewane dziatania niepozadane np. nietypowe objawy
krwawienia, powazne reakcje skorne lub jakiekolwiek inne objawy ciezkiej alergii (patrz punkt
»Mozliwe dziatania niepozadane™).

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent planuje poddac si¢ zabiegowi chirurgicznemu (nawet
niewielkiemu, np. ekstrakcji zgba), poniewaz kwas acetylosalicylowy rozrzedza krew i dlatego moze
si¢ zwickszy¢ ryzyko krwawienia.

Kwas acetylosalicylowy moze powodowac zespot Reya, jesli podaje si¢ go dzieciom. Zespdt Reya jest
bardzo rzadka choroba, ktoéra wptywa na mdzg i watrobe i moze by¢ stanem zagrazajacym zyciu. Z
tego powodu leku Cardioas nie nalezy podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 16 lat, chyba ze o
stosowaniu zadecyduje lekarz.

Nie nalezy doprowadzi¢ do stanu odwodnienia (pacjent moze odczuwa¢ wzmozone pragnienie,
suchos¢ jamy ustnej), poniewaz jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego moze pogorszy¢
czynnos$¢ nerek.

Ten lek nie jest zalecany jako lek przeciwbolowy lub przeciwgoraczkowy.

Jesli ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen dotyczy pacjenta lub jesli pacjent nie jest pewien,
powinien porozmawiac¢ o tym z lekarzem lub farmaceuts.

Lek Cardioas a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych obecnie lub ostatnio
lekach, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowacé, rowniez tych, ktore sa wydawane bez
recepty.

Nie stosowa¢ jednoczesnie leku Cardioas;
- z metotreksatem w dawkach 15 mg na tydzien lub wigkszych.



Wynik leczenia moze by¢ zmieniony, jesli kwas acetylosalicylowy jest przyjmowany jednoczesnie z
innymi lekami, w tym:

- z lekami rozrzedzajacymi krew lub zapobiegajacymi tworzeniu si¢ zakrzepow (np. warfaryna,
heparyna, klopidogrel),

- z lekami zapobiegajacymi odrzuceniu narzadu po przeszczepie (cyklosporyna, takrolimus),

- z lekami przeciwnadci$nieniowymi (np. leki moczopegdne i inhibitory ACE),

- z lekami regulujacymi rytm serca (digoksyna),

- Z lekami stosowanymi w chorobach maniakalno-depresyjnych (lit),

- z lekami stosowanymi w bolu i stanach zapalnych (np. NLPZ takie jak: ibuprofen lub steroidy),

- z lekami stosowanymi w dnie moczanowej (np. probenecyd),

- Z lekami stosowanymi w padaczce (hp. walproinian, fenytoina),

- Z lekami stosowanymi w leczeniu jaskry (acetazolamid),

- z lekami stosowanymi w leczeniu raka lub reumatoidalnego zapaleniu stawoéw (np. metrotreksat; w
dawkach mniejszych niz 15 mg na tydzien),

- Z lekami przeciwcukrzycowymi (np. glibenklamid),

- Z lekami stosowanymi w depresji (selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny, takie jak
sertralina lub paroksetyna),

- z glikokortykosteroidami dziatajacymi ogélnoustrojowo.

Stosowanie leku Cardioas z jedzeniem i piciem

Tabletki nalezy popi¢ wystarczajaca iloscig ptynu (np. 1/2 szklanki wody), potyka¢ w catosci.
Spozywanie alkoholu moze potencjalnie zwiekszy¢ ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego i
przedhuzy¢ czas krwawienia.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w ciagzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Leku Cardioas nie nalezy stosowac u kobiet w pierwszym i drugim trymestrze cigzy, o ile nie jest to
konieczne (jedynie po konsultacji z lekarzem). Jezeli lek Cardioas jest stosowany u kobiet planujacych
cigze lub w pierwszym i drugim trymestrze cigzy, nalezy stosowac jak najmniejsze dawki leku przez
jak najkrotszy czas. Stosowanie leku w ostatnich trzech miesiagcach ciazy jest przeciwwskazane.

W przypadku kobiet karmigcych piersig stosowanie leku tylko po konsultacji z lekarzem.
Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Cardioas nie wywiera wptywu na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
3. Jak stosowac lek Cardioas

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. Decyzje o rozpoczeciu leczenia i stosowanej dawce musi podjaé
lekarz. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli

Profilaktyka wtorna zawatu:

Zaleca dawka to 75 — 150 mg jeden raz na dobe.

Profilaktyka choréb sercowo-naczyniowych u pacjentow ze stabilng dlawicq piersiowg:
Zalecana dawka to 75 — 150 mg jeden raz na dobe.

Niestabilna dltawica piersiowa w wywiadzie, z wyjqtkiem ostrej fazy:
Zalecana dawka to 75 — 150 mg jeden raz na dobe.



Zapobieganie zatkaniu przeszczepu naczyniowego po kardiochirurgicznym zabiegu wszczepienia
pomostow aortalno-wiencowych (CABG):
Zalecana dawka to 75 — 150 mg jeden raz na dobe.

Angioplastyka wienicowa z wyjgtkiem ostrej fazy:
Zalecana dawka to 75 — 150 mg jeden raz na dobe.

Profilaktyka wtorna u pacjentow po przebytym przejsciowym niedokrwieniu mozgu (TIA) i
incydentach niedokrwienia mozgowo-naczyniowego (CVA), pod warunkiem wykluczenia krwawien
wewngqtrz mozgowych:

Zalecana dawka to 75 — 300 mg jeden raz na dobe.

Pacjenci w podesztym wieku

Tak jak u pacjentow dorostych. Ogolnie kwas acetylosalicylowy nalezy stosowac z ostroznoscia u
pacjentdw w podesztym wieku, ktorzy sa bardziej podatni na wystapienie dziatan niepozadanych.
Leczenie nalezy ocenia¢ w regularnych odstepach czasu.

Dzieci i mtodziez

Kwasu acetylosalicylowego nie nalezy podawac¢ dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat, chyba
ze jest to zalecane przez lekarza (patrz punkt ,,Kiedy zachowac szczegdlng ostroznos¢ stosujac lek
Cardioas”).

Sposob podawania leku

Do stosowania doustnego.

Tabletki nalezy potykac¢ w catosci, popijajac wystarczajaca iloscia ptynu (1/2 szklanki wody). Tabletki
majg otoczke, ktdra nie rozpada si¢ w zotadku, zapobiega podraznieniu jelit i dlatego nie nalezy
tabletek kruszy¢, famac ani zu¢.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Cardioas

W razie przypadkowego potknigcia zbyt wielu tabletek, nalezy niezwtocznie powiadomié lekarza lub
skontaktowac¢ si¢ z najblizszym szpitalnym oddzialem ratunkowym. Nalezy pokazac lekarzowi kazda
pozostatos¢ leku lub puste opakowanie po leku.

Objawy przedawkowania to m.in.: szumy uszne, zaburzenia stuchu, bol glowy, zawroty glowy,
dezorientacja i zaburzenia zotadka 1 jelit (nudno$ci, wymioty, bol brzucha), uczucie niepokoju,
drgawki, omamy, zapa$¢ sercowo-naczyniowa lub zatrzymanie oddechu.

Pominigcie przyjecia leku Cardioas

Jesli pacjent zapomniat przyja¢ dawke leku, powinien poczeka¢ do czasu przyjecia kolejnej dawki, a
nastepnie przyjmowac lek normalnie.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki leku Cardioas.

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

Zawarto$¢ sodu

Lek zawiera w jednej tabletce 0,18 mg sodu, nalezy to uwzgledni¢ u pacjentdw bedacych na diecie
niskosodowe;j.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jezeli pacjent zauwazy ktorekolwiek z nastepujacych ciezkich dzialan niepozadanych, nalezy
przerwac¢ stosowanie leku Cardioas i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem:



- nagly §wiszczacy oddech, obrzek ust, twarzy lub ciala, wysypka, nadmierne zmgczenie lub trudnos$ci
w potykaniu (ciezkie reakcje alergiczne).

- zaczerwienienie skory z pecherzami lub tuszczeniem sig, ktoére moze by¢ zwigzane z wysoka
goragczka 1 bolem stawow. Tego typu objawy moga wskazywaé na wystapienie rumienia
wielopostaciowego i jego zagrazajacej zyciu postaci zespotu Stevensa-Johnsona (charakteryzuje si¢
krotkotrwala obecnoscia pecherzy na btonach sluzowych jamy ustnej, szybko przechodzacych w
nadzerki i owrzodzenia) oraz zespotu Lyella (rozleglta utrata naskorka).

- nietypowe krwawienia, takie jak kaszel z odksztuszaniem krwi, krwawe wymioty, krew w moczu lub
smoliste stolce.

Czesto wystepujace dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 do 10 na 100 pacjentow):
- niestrawnos¢
- zwickszona sktonno$¢ do krwawien

Niezbyt czesto wystepujace dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ u 1 do 10 na 1 000 pacjentow):
- pokrzywka

- katar

- trudno$ci w oddychaniu

Rzadko wystepujace dziatania niepozadane (mogg wystgpi¢ u 1 do 10 na 10 000 pacjentéw):

- cigzkie krwawienie z zotadka lub jelit, krwawienie w obrebie mozgu; zmiany liczby krwinek we
krwi

- nudnosci i wymioty

- skurcz dolnych drog oddechowych (skurcz oskrzeli), napad astmy

- zapalenie naczyn krwiono$nych

- siniaki z purpurowymi plamami (krwawienie w obrebie skory)

- ciezkie reakcje alergiczne, takie jak: wysypka znana jako rumien wielopostaciowy i jego zagrazajaca
zyciu postac zespot Stevensa-Johnsona (charakteryzuje si¢ krotkotrwata obecnoscia pgcherzy na
btonach sluzowych jamy ustnej, szybko przechodzacych w nadzerki i owrzodzenia) oraz zesp6t Lyella
(rozlegta utrata naskorka).

- reakcje nadwrazliwosci, takie jak obrzek np. ust, twarzy lub ciata lub wstrzas

- nieprawidlowe, obfite lub przedtuzajace si¢ krwawienie miesigczkowe

Dziatania niepozadane o nieznanej czestotliwosci:

- dzwonienie w uszach (szumy uszne) lub ostabienie stuchu
- bol glowy

- zawroty glowy

- owrzodzenie zotagdka lub dwunastnicy i perforacja

- przedtuzony czas krwawienia

- zaburzenie czynnosci nerek

- zaburzenie czynnosci watroby

- duze stezenie kwasu moczowego we krwi

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel: + 48 22 49 21 301, Fax: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.


mailto:adr@urpl.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Cardioas
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Nie stosowa¢ leku Cardioas po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktore nie sg potrzebne. Takie postgpowanie pomoze ochronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cardioas

- Substancja czynnag leku jest kwas acetylosalicylowy. Jedna tabletka dojelitowa zawiera 75 mg kwasu
acetylosalicylowego.

- Ponadto lek zawiera:

rdzen tabletki: skrobia zelowana, Kukurydziana, celuloza mikrokrystaliczna, kwas stearynowy,
karboksymetyloskrobia sodowa typ A;

otoczka tabletki: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), triacetyna, kwasu metakrylowego i etylu
akrylanu kopolimer (1:1), talk, krzemionka koloidalna bezwodna, sodu wodorowgglan, sodu
laurylosiarczan, trietylu cytrynian.

Jak wyglada lek Cardioas i co zawiera opakowanie

Tabletki leku Cardioas sg barwy biatej lub prawie biatej, okragte, obustronnie wypukte, o gtadkiej
powierzchni.

Opakowanie zawiera 30, 60, 90 lub 120 tabletek dojelitowych.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Esculap International Sp. z 0.0.
ul. Emaus 35L

30-011 Krakoéw

Wytwérea:

Zaktad Farmaceutyczny ,,AMARA” Sp. z 0.0.
ul. Stacyjna 5

30-851 Krakow

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



