Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Acard Cor, 75 mg, tabletki dojelitowe
Acidum acetylsalicylicum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Acard Cor

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest lek Acard Cor i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Acard Cor zawiera kwas acetylosalicylowy, ktory stosowany w matych dawkach nalezy do grupy
lekow nazywanych lekami przeciwptytkowymi. Plytki krwi to niewielkie komorki krwi, ktore s
przyczyna powstawania zakrzepu krwi i ktore biorg udzial w procesie zakrzepicy. Kiedy w tetnicy
tworzy si¢ zakrzep krwi, nastepuje zatrzymanie przeptywu krwi i odciecie dostgpu tlenu. Jesli taka
sytuacja wystapi w sercu, moze to spowodowa¢ zawat serca lub dlawice piersiowa, a w moézgu moze
wywota¢ udar.

Wskazania do stosowania:

Profilaktyka choréb uktadu krazenia, ktore groza powstaniem zakrzepow i zatoré6w w naczyniach

krwiono$nych:

- po przebytym zawale serca;

- niestabilnej i stabilnej chorobie niedokrwiennej serca;

- zapobieganie tworzenia si¢ zakrzepow krwi po zabiegach chirurgicznych serca w celu
rozszerzenia lub odblokowania naczyn krwionosnych;

- po przebytym udarze moézgu.

Ten lek nie jest zalecany do stosowania w sytuacjach wymagajacych naglej pomocy. Moze by¢
stosowany jedynie profilaktycznie.
Decyzje o rozpoczgciu leczenia i stosowanej dawce leku Acard Cor powinien podja¢ lekarz.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Acard Cor

Kiedy nie stosowa¢ leku Acard Cor:

- jesli pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy, inne salicylany, leki przeciwzapalne lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjent ma zwigkszong sktonno$¢ do krwawien oraz zaburzenia krzepnigcia krwi,

- jesli pacjent ma chorobe wrzodowa zotadka i (Iub) dwunastnicy,



- jesli po zastosowaniu salicylanow lub substancji o podobnym dziataniu, szczegdlnie
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) wystapit kiedykolwiek u pacjenta napad
astmy,

- jesli pacjent ma cigzkie choroby nerek lub watroby (cigzkie zaburzenia czynnosci nerek,
watroby),

- jesli pacjentka jest w ostatnich trzech miesigcach ciagzy, nie wolno stosowaé dawek wigkszych
niz 100 mg na dobe (patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”),

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Acard Cor nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli pacjent jest uczulony na leki dzialajace przeciwzapalnie 1 przeciwreumatycznie lub inne
substancje uczulajace — patrz podpunkt ,,Kiedy nie stosowac leku Acard Cor”,

- jesli pacjent choruje na astme, przewlekte choroby uktadu oddechowego, ma polipy nosa lub jesli
u pacjenta wystapily w przesztosci napady astmy po zazyciu kwasu acetylosalicylowego lub
innych lekow przeciwzapalnych (objawy: duszno$¢, §wiszczacy oddech),

- jesli pacjent przebyt chorobg wrzodowa Zotadka i jelit,

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnoS$ci nerek i (lub) watroby, poniewaz istnieje ryzyko nasilenia
si¢ dziatan niepozadanych leku,

- jesli pacjent planuje poddac si¢ zabiegowi chirurgicznemu (nawet niewielkiemu, tj. ekstrakcji
zgba), poniewaz kwas acetylosalicylowy rozrzedza krew i dlatego moze si¢ zwigkszy¢ ryzyko
krwawienia,

- jesli pacjentka jest w ciazy lub planuje zajs¢ w ciazg.

Pacjent musi niezwtocznie zwrocié¢ si¢ po pomoc medyczng, 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 powaznej alergii (patrz punkt ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”).

Kwas acetylosalicylowy moze powodowac zespdt Reya, jesli podaje si¢ go dzieciom. Zespot Reye’a
jest bardzo rzadka choroba, ktéra wptywa na mdzg i watrobe i moze by¢ stanem zagrazajacym zyciu.
Z tego powodu leku Acard Cor nie nalezy podawaé dzieciom w wieku ponizej 16 lat, chyba ze

o stosowaniu zadecyduje lekarz.

Kwas acetylosalicylowy, nawet w matych dawkach, zmniejsza wydalanie kwasu moczowego

z organizmu. U pacjentéw ze sktonno$cig do zmniejszonego wydalania kwasu moczowego lek moze
spowodowa¢ napad dny moczanowej. Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowala dna moczanowa,
przed rozpoczeciem stosowania leku Acard Cor powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ten lek nie jest zalecany jako lek przeciwzapalny, przeciwbolowy lub przeciwgoraczkowy.

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

Dzieci i mlodziez

Leku Acard Cor nie nalezy podawaé dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat, z wyjatkiem
wyraznych zalecen lekarskich, gdy korzysSci z leczenia przewazajg nad ryzykiem zwigzanym ze
stosowaniem leku (patrz punkt ,,Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci”).

Lek Acard Cor a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nie stosowa¢ jednoczesnie leku Acard Cor:
- z metotreksatem w dawkach 15 mg na tydzien lub wigkszych.




Mozna stosowac¢ lek Acard Cor po uprzedniej konsultacji z lekarzem z lekami wymienionymi ponizej:

- z lekami przeciwzakrzepowymi (np. kumaryna, heparyna, warfaryna);

- z innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi;

- z ibuprofenem;

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

- z lekami przeciwcukrzycowymi — np. sulfonomoczniki oraz insulina;

- z lekami hamujgcymi agregacje plytek krwi (np. klopidogrel);

- z lekami stosowanymi w leczeniu depresji i lgkow (np. sertralina, paroksetyna);

- z lekami moczopednymi (np. acetazolamid);

- z glikokortykosteroidami dziatajacymi ogoélnoustrojowo;

- z lekami przeciwnadci$nieniowymi;

- z kwasem walproinowym (lek przeciwpadaczkowy);

- z fenytoing (lek przeciwpadaczkowy);

- z metotreksatem w dawkach mniejszych niz 15 mg na tydzien;

- z digoksyna (lek nasercowy);

- z deferazyroksem (lek uzywany w przewleklym obcigzeniu zelazem);

- z cyklosporyng i takrolimusem (leki, ktére hamujg aktywnosci uktadu odporno$ciowego).

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

Stosowanie leku Acard Cor z alkoholem

Alkohol moze zwickszy¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych dotyczacych przewodu
pokarmowego wywotane przez kwas acetylosalicylowy dlatego podczas leczenia lekiem Acard Cor
nie nalezy spozywac alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia
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
Jesli pacjentka kontynuuje lub rozpoczyna leczenie lekiem Acard Cor w czasie cigzy zgodnie

z zaleceniami lekarza, powinna stosowac lek Acard Cor zgodnie z jego zaleceniami i nie przyjmowac
wiekszej dawki niz zalecana.

Ciaza - ostatni trymestr

Nie nalezy stosowa¢ kwasu acetylosalicylowego w dawce wigkszej niz 100 mg na dobe w ostatnich

3 miesigcach cigzy, poniewaz moze to zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub spowodowac
komplikacje podczas porodu. Stosowanie leku Acard Cor moze spowodowac zaburzenia nerek i serca
u nienarodzonego dziecka. Moze to wptyna¢ na sktonnos¢ do krwawien u pacjentki i jej dziecka oraz
powodowac opoznienie lub wydtuzenie okresu porodu.

Jesli pacjentka przyjmuje kwas acetylosalicylowy w matych dawkach (do 100 mg na dobe wiacznie),
konieczna jest $cista kontrola potoznicza zgodnie z zaleceniami lekarza.

Cigza - pierwszy i drugi trymestr

Nie nalezy przyjmowac leku Acard Cor w ciggu pierwszych 6 miesigcy cigzy, chyba ze jest to
bezwzglednie konieczne i zalecone przez lekarza. Jesli u pacjentki konieczne jest leczenie w tym
okresie lub podczas proby zajscia w cigze, nalezy zastosowac najmniejsza skuteczng dawke leku przez
mozliwie najkrotszy czas. Lek Acard Cor przyjmowany przez okres dtuzszy niz kilka dni, poczawszy
od 20. tygodnia ciazy, moze powodowac zaburzenie nerek u nienarodzonego dziecka, co moze
prowadzi¢ do niskiego poziomu ptynu owodniowego otaczajgcego dziecko (matowodzie), lub
zwezenie naczynia krwionosnego (przewodu tetniczego) w sercu dziecka. Jesli konieczne jest leczenie
dtuzsze niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowe monitorowanie.




Karmienie piersig

Krotkotrwate stosowanie leku przez kobiete karmigcg piersig nie stanowi duzego zagrozenia dla
karmionego piersig dziecka. Nie zaleca si¢ natomiast karmienia piersia podczas dlugotrwatego
stosowania leku Acard Cor.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Acard Cor nie wywiera wplywu na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn.

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

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka: 1-2 tabletki (75-150 mg) na dobe.
W zapobieganiu udarom mézgu zalecana dawka to 1-4 tabletki (75-300 mg) na dobe.

Tabletki dojelitowe nalezy przyjmowac w trakcie lub po positku - potykaé w catosci, popijajac
wystarczajaca iloscig wody (p6t szklanki).

Tabletka dojelitowa leku Acard Cor ma otoczke i nie rozpada si¢ w zotadku, przez co zmniejsza si¢
draznigce dzialanie kwasu acetylosalicylowego na btong¢ §luzowa zotadka.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku Acard Cor nie podawa¢ dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat, chyba Ze jest to zalecone
przez lekarza (patrz punkt ,,Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci”).

Stosowanie u pacjentéw w podeszlym wieku

Lek Acard Cor nalezy stosowac z ostroznoscig u pacjentow w podesztym wieku, ktorzy sg bardziej
sktonni do wystepowania dziatan niepozadanych. Jesli nie wystepuje cigzka niewydolno$¢ nerek lub
watroby, zalecana jest dawka zwykle stosowana u pacjentow dorostych.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Acard Cor

Przedawkowanie u 0sob w podesztym wieku 1 u matych dzieci (przyjmowanie dawek wigkszych niz
zalecane lub zatrucia przypadkowe) wymagaja szczegolnej uwagi, gdyz moga one mie¢ cigzszy
przebieg.

Po przedawkowaniu leku moga wystapi¢: nudnosci, wymioty, przyspieszenie oddechu, szumy uszne.
Obserwowano réwniez inne objawy, takie jak: utrata stuchu, bole gtowy, pobudzenie ruchowe,
sennos¢ 1 $pigezke, drgawki, goraczke, pocenie sie. W cigzkich zatruciach wystepuja zaburzenia
gospodarki kwasowo-zasadowej i wodno-elektrolitowej (kwasica metaboliczna i odwodnienie).

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza,

a w przypadku ci¢zkiego zatrucia pacjenta nalezy natychmiast przewiez¢ do szpitala. Leczenie
zatrucia polega na wykonaniu ptukania Zzotagdka, podaniu wegla aktywnego, zastosowaniu diurezy
alkalicznej. W ciezkich zatruciach moze by¢ konieczna forsowana diureza alkaliczna lub hemodializa.

Pominiecie zastosowania leku Acard Cor
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki, tylko przyja¢ nastepna
dawke jak zazwyczaj.

Przerwanie stosowania leku Acard Cor
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.



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

Jezeli pacjent zauwazy ktorykolwiek z nastepujacych powaznych dzialan niepozadanych, nalezy

przerwac stosowanie leku Acard Cor i niezwlocznie skontaktowaé sie z lekarzem:

- Nagte §wisty podczas oddychania, obrzek ust, twarzy lub ciata, wysypka, zme¢czenie lub
trudnos$ci w potykaniu (cigzkie reakcje alergiczne).

- Zaczerwienienie skory z pecherzami lub tuszczeniem sie, ktore moze by¢ zwiazane z wysoka
goragczka i bolem stawow. Moze to by¢ rumien wielopostaciowy, zesp6t Stevensa-Johnsona lub
zespot Lyella.

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

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 do 10 na 100 pacjentéw):
- Niestrawnos$c;
- Zwigkszona sktonno$¢ do krwawien.

Niezbyt czesto wystepujace dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 do 10 na 1 000 pacjentow):
- Pokrzywka;

- Katar;

- Trudnosci w oddychaniu.

Rzadko wystepujace dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 do 10 na 10 000 pacjentdw):

- Cigzkie krwawienie z zotadka lub jelit, krwawienie w obrgbie mdzgu; zmiany liczby krwinek
we krwi;

- Nudnosci i wymioty;

- Skurcz dolnych drég oddechowych (oskrzeli), napad astmy;

- Cigzkie reakcje alergiczne, takie jak: plamica, wysypka znana jako rumien wielopostaciowy
1jego zagrazajaca zyciu postac: zespot Stevensa-Johnsona oraz zespot Lyella.

Dziatanie niepozadane o nieznanej czestosci (czgsto§é nie moze by¢ okre§lona na podstawie
dostepnych danych):

- Dzwonienie w uszach (szumy uszne) lub ostabienie stuchu;

- Bol glowy;

- Zawroty glowy;

- Owrzodzenie zotadka lub dwunastnicy i ich przedziurawienie (perforacja);

- Nadzerki;

- Wybroczyny;

- Przedtuzony czas krwawienia;

- Zaburzenie czynno$ci nerek;

- Niewydolno$¢ watroby;

- Zwickszone stezenie kwasu moczowego we krwi;

- Reakcje nadwrazliwosci, takie jak obrzgk np. ust, twarzy lub ciata lub wstrzas.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow
Leczniczych Urzedu 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 niepozgdane mozna zglasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

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

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Acard Cor

- Substancja czynng leku jest kwas acetylosalicylowy. Kazda tabletka dojelitowa zawiera 75 mg
kwasu acetylosalicylowego.

- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: skrobia kukurydziana zelowana, celuloza mikrokrystaliczna, kwas stearynowy,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A).
Otoczka tabletki: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), triacetyna, kwasu metakrylowego
i etylu akrylanu kopolimer (1:1) typ A, krzemionka koloidalna bezwodna, talk, sodu
wodoroweglan, sodu laurylosiarczan, trietylu cytrynian.

Jak wyglada lek Acard Cor i co zawiera opakowanie
Tabletki dojelitowe sa barwy bialej lub prawie biatej, obustronnie wypukte, o gladkiej powierzchni.
Opakowanie zawiera 30, 60, 90 lub 120 tabletek dojelitowych.

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. +48 22 364 61 01

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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