Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Acard PRO, 100 mg, tabletki dojelitowe
Acidum acetylsalicylicum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Acard PRO i w jakim celu si¢ go stosuje
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Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Acard PRO i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Acard PRO zawiera kwas acetylosalicylowy, ktory hamuje zlepianie si¢ (agregacje) ptytek krwi.
Lek przeznaczony jest do dtugotrwatego, profilaktycznego stosowania w chorobach, w ktorych
istnieje niebezpieczenstwo powstawania zakrzepow i zatoréw w naczyniach krwionosnych.

Lek Acard PRO stosuje sig:

o W zapobieganiu zawatowi serca u 0s6b z duzym ryzykiem;

w $wiezym zawale serca lub podejrzeniu §wiezego zawatu serca;

po przebytym epizodzie niestabilnej choroby wiencowej;

w zapobieganiu powtornemu zawatowi serca;

po zabiegach chirurgicznych lub interwencyjnych na naczyniach, np. wszczepieniu pomostow

aortalno-wiencowych, plastyce naczyn wiencowych;

o w zapobieganiu napadom przej$ciowego niedokrwienia mozgu i niedokrwiennego udaru moézgu
oraz po ich przebyciu;

o u 0s0b z zarostowa miazdzycg tgtnic obwodowych;
o W zapobieganiu zakrzepicy naczyn wiencowych u pacjentow z wieloma czynnikami ryzyka;
o W zapobieganiu zakrzepicy zylnej i zatorowi ptuc u pacjentéw dtugotrwale unieruchomionych,

np. po duzych zabiegach chirurgicznych jako uzupekhienie innych sposobow profilaktyki.

Decyzje o rozpoczeciu leczenia kwasem acetylosalicylowym i stosowanej dawce powinien podjaé
lekarz.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Acard PRO

Kiedy nie stosowa¢ leku Acard PRO

o jesli pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy, inne salicylany lub ktérykolwiek
Z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

. jesli pacjent ma zwiekszong sktonno$¢ do krwawien oraz zaburzenia krzepniecia krwi;

o jesli pacjent ma chorobe wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy;



jesli pacjent ma cigzkie choroby nerek, watroby lub serca (cigzka niewydolno$¢ nerek, watroby
lub serca);

jesli u pacjenta wystapity w przesztosci napady astmy po zazyciu kwasu acetylosalicylowego
lub innych lekow przeciwzapalnych (objawy: duszno$¢, Swiszczacy oddech);

jesli pacjentka jest w III trymestrze cigzy (trzy ostatnie miesigce cigzy);

jesli pacjent ma dne moczanowa;

jesli pacjent ma wrodzony niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (rzadko
wystepujaca choroba dziedziczna);

jesli pacjent stosuje metotreksat (lek stosowany w leczeniu raka) w dawkach 15 mg na tydzien
lub wigkszych;

u dzieci i mtodziezy w wieku do 16 lat z infekcjami wirusowymi (np. grypa lub ospa wietrzna),
z uwagi na mozliwo$¢ uszkodzenia watroby 1 mozgu (zespot Reye’a).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Acard PRO nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta:

jesli pacjent jest uczulony na leki dziatajace przeciwzapalnie i przeciwreumatycznie (np.
naproksen) lub inne substancje uczulajgce - patrz podpunkt ,,Kiedy nie stosowac leku Acard
PRO”;

jesli pacjent choruje na astme, przewlekte choroby uktadu oddechowego, ma polipy nosa;

jesli pacjent przebyt chorobe wrzodows zotadka i jelit;

jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek i (lub) watroby, poniewaz istnieje ryzyko nasilenia
si¢ dziatan niepozadanych leku.

Nie nalezy stosowa¢ leku Acard PRO przez co najmniej 5 dni przed planowanym zabiegiem
chirurgicznym (rowniez przed niewielkimi zabiegami, np. usunigcie z¢ba).

Dzieci i mlodziez
Nie stosowa¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat.

Lek Acard PRO 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.

Nie stosowa¢ jednoczesnie leku Acard PRO:

z metotreksatem w dawkach 15 mg na tydzien lub wigkszych.

Mozna stosowaé lek Acard PRO po uprzedniej konsultacji z lekarzem z lekami wymienionymi

ponizej:

lekami przeciwzakrzepowymi (np. acenokumarol, warfaryna, heparyna);

innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, w tym salicylanami;

lekami stosowanymi w dnie moczanowej (np. probenecyd, benzbromaron);

lekami przeciwcukrzycowymi - doustnymi (np. tolbutamid, glibenklamid) oraz insulinag;
lekami hamujacymi agregacje ptytek krwi (np. tyklopidyna);

lekami stosowanymi w leczeniu depresji i lgkow (np. fluoksetyna, paroksetyna);

lekami moczopgdnymi (np. furosemid);

glikokortykosteroidami dziatajacymi ogdlnoustrojowo;

lekami przeciwnadci$nieniowymi (np. enalapryl, kaptopryl);

kwasem walproinowym (lek przeciwpadaczkowy);

lekami przeciwko odrzuceniu przeszczepu po zabiegu transplantacji (np. cyklosporyna

i takrolimus);

metotreksatem w dawkach mniejszych niz 15 mg na tydzien (lek stosowany w chorobach
nowotworowych lub reumatoidalnych);

ibuprofenem;

digoksyna (lek nasercowy).



. Metamizol (substancja o dziataniu przeciwbolowym i przeciwgoraczkowym) moze zmniejszac
wptyw kwasu acetylosalicylowego na agregacje ptytek krwi (zlepianie si¢ komorek krwi
i powstawanie skrzepu), jezeli te leki stosuje si¢ jednoczesnie. Dlatego nalezy zachowac
ostrozno$¢ podczas stosowania metamizolu u pacjentow otrzymujacych kwas
acetylosalicylowy.

Lek Acard PRO z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek nalezy przyjmowac po positku — potykaé w catoéci.

Alkohol moze zwiekszy¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych dotyczacych przewodu
pokarmowego wywotane przez kwas acetylosalicylowy.

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

Lek Acard PRO mozna stosowac w pierwszych 6 miesigcach cigzy jedynie po konsultacji z lekarzem.
Stosowanie leku w ostatnich trzech miesigcach cigzy jest przeciwwskazane, poniewaz moze
spowodowa¢ komplikacje u matki oraz dziecka.

Kwas acetylosalicylowy przenika w matych ste¢zeniach do mleka kobiet karmigcych piersig, dlatego
nie nalezy stosowac leku podczas karmienia piersia, ze wzgledu na ryzyko wystgpienia zespolu Reye'a
u dziecka. W przypadku stosowania u kobiety karmigcej duzych dawek kwasu acetylosalicylowego
moze powodowac zaburzenia czynno$ci ptytek krwi u dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Acard PRO nie wywiera wptywu na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Acard PRO zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
3. Jak stosowac lek Acard PRO

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Podanie doustne.
e Zwykle zaleca si¢ nastepujace dawkowanie:

1 tabletka dojelitowa (100 mg) na dobe.
Tabletki dojelitowe nalezy przyjmowac po positku - potykaé w catosci.

Tabletka dojelitowa leku Acard PRO ma otoczke i nie rozpada si¢ w zotadku, przez co zmniejsza si¢
draznigce dziatanie kwasu acetylosalicylowego na btong sluzowg zotadka.

o W swiezym zawale serca lub podejrzeniu §wiezego zawalu serca:

Jednorazowo 3 tabletki dojelitowe (300 mg). Tabletki nalezy bardzo doktadnie rozgryz¢, aby
przyspieszy¢ wchianianie.

Uwaga: w ostrym zawale serca lub podejrzeniu ostrego zawatu serca tabletki dojelitowe moga by¢
stosowane, gdy nie jest dostgpny kwas acetylosalicylowy w tabletkach niepowlekanych.



. Zapobieganie zakrzepicy zylnej i zatorowi pluc u pacjentow dlugotrwale
unieruchomionych, np. po duzych zabiegach chirurgicznych jako uzupelnienie innych
sposobéw profilaktyki:

Od 1 do 2 tabletek dojelitowych (od 100 mg do 200 mg) na dobe.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Acard PRO

W razie przedawkowania nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, a w przypadku cigzkiego zatrucia,
pacjenta nalezy natychmiast przewiez¢ do szpitala.

Pierwszymi objawami zatrucia s3: szumy uszne, przyspieszenie oddechu, goraczka, nudnosci,
wymioty, zaburzenia widzenia, bole i zawroty glowy, stan splatania, wykwity skorne.

W cigzszych przypadkach moga wystapi¢: majaczenie, drzenie, duszno$¢, nadmierna potliwosc,
pobudzenie, $pigczka.

Pominigcie zastosowania leku Acard PRO
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej, tylko przyjac nastepng dawke
jak zazwyczaj.

Przerwanie stosowania leku Acard PRO
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwoséci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta
wystapia pierwsze objawy nadwrazliwoS$ci (np. obrzek twarzy, warg, jezyka, gardla, powodujacy
trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu) lub pojawig si¢ krwawienia, np. z przewodu
pokarmowego (objawy: czarne stolce), lub krwotoki. Lekarz oceni wowczas stopien nasilenia
objawow i zdecyduje o dalszym postepowaniu.

Po zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego wystgpowaly:

Czesto (u 1 do 10 na 100 oséb):
- objawy niestrawnosci (zgaga, nudnosci, wymioty) i bole brzucha.

Rzadko (u 1 do 10 na 10 000 oséb):
- stany zapalne zotadka i jelit, choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy;
- przemijajace zaburzenia czynno$ci watroby.

Rzadko lub bardzo rzadko:

- powazne krwawienia takie jak: krwotok z przewodu pokarmowego (objawy: czarne stolce),
krwotok mozgowy (szczegodlnie u pacjentdw z nickontrolowanym nadcisnieniem tetniczym
i (lub) podczas rownoczesnego podawania lekow hamujacych krwawienie).

Krwotok moze prowadzi¢ do ostrej lub przewleklej niedokrwisto§ci w wyniku utraty krwi i (lub)

niedokrwistosci z niedoboru zelaza (objawy: oslabienie, blados¢).

Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb):

- cigzkie reakcje alergiczne, w tym wstrzas anafilaktyczny (objawy: obrzek twarzy, powiek,
jezyka i Krtani, znaczne obnizenie ci$nienia tetniczego oraz zaburzenia rytmu serca
i oddychania);

- zaburzenia czynnosci nerek;

- zmniejszenie stezenia glukozy we krwi.

Ponadto wystepowaty:



- zawroty gtowy i szumy uszne (objawy przedawkowania);

- reakcje nadwrazliwosci: wysypka, pokrzywka, obrzek, $wiad, zaburzenia serca i uktadu
oddechowego (w tym astma);

- zwickszone ryzyko krwawien, wydtuzenie czasu krwawienia;

- krwotok okotooperacyjny, krwiaki, krwawienie (z nosa, z drég moczowo-ptciowych, z dzigset).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktow Biobdjczych

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Acard PRO
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer
serii.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Acard PRO

- Substancja czynna leku jest kwas acetylosalicylowy. Kazda tabletka dojelitowa zawiera
100 mg kwasu acetylosalicylowego.

- Pozostate sktadniki to: celuloza proszek, skrobia kukurydziana, karboksymetyloskrobia
sodowa (typ C); otoczka: hypromeloza, Acryl-Eze White (kwasu metakrylowego i etylu
akrylanu kopolimer (1:1), talk, tytanu dwutlenek (E 171), krzemionka koloidalna bezwodna,
sodu wodoroweglan, sodu laurylosiarczan), trietylu cytrynian, symetykon emulsja.

Jak wyglada lek Acard PRO i co zawiera opakowanie
Lek Acard PRO to biate, owalne tabletki powlekane.

Blister Aluminium/PVC/PVDC w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 30, 60, 90 lub 120 tabletek dojelitowych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.


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

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19; 83-200 Starogard Gdanski
tel. + 48 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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