Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

ANACARD medica protect,
75 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 stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

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

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

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

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek ANACARDmedica protect i w jakim celu si¢ go stosuje
Substancjg czynng leku jest kwas acetylosalicylowy, ktory hamuje agregacje (zlepianie) ptytek krwi.

Lek ANACARDmedica protect przeznaczony jest do dtugotrwatego stosowania w chorobach, ktore
groza powstaniem zakrzepow i zatorow w naczyniach krwiono$nych.

Tabletka dojelitowa leku ANACARDmedica protect ma otoczke i nie rozpada sie¢ w zotadku, przez co
zmnigjsza si¢ draznigce dziatanie kwasu acetylosalicylowego na btong §luzowa zotadka.

Wskazania do stosowania

Choroba niedokrwienna serca (choroba wiencowa) oraz wszelkie sytuacje kliniczne, w ktorych celowe

jest hamowanie agregacji ptytek krwi:

- zapobieganie zawatowi serca u 0sob duzego ryzyka,

- $wiezy zawat serca lub podejrzenie $wiezego zawalu serca,

- przebyty epizod niestabilnej choroby wiencowe;j,

- prewencja wtorna u osob po przebytym zawale serca,

- stan po wszczepieniu pomostéw aortalno-wiencowych, angioplastyce wiencowe;j,

- zapobieganie napadom przej$ciowego niedokrwienia mozgu (TIA) i niedokrwiennego udaru
moézgu u pacjentow z TIA,

- po przebytym udarze niedokrwiennym moézgu u pacjentéw z TIA,

- u0s0b z zarostowa miazdzycg t¢tnic obwodowych,

- zapobieganie zakrzepicy zylnej i zatorowi ptuc u pacjentéw dtugotrwale unieruchomionych, np. po
duzych zabiegach chirurgicznych jako uzupehienie innych sposobow profilaktyki.

Uwaga: w §wiezym zawale serca lub podejrzeniu §wiezego zawahu serca tabletki dojelitowe mogg
by¢ stosowane, gdy nie jest dostepny kwas acetylosalicylowy w tabletkach o natychmiastowym
uwalnianiu. W takim przypadku tabletki dojelitowe nalezy bardzo dokladnie rozgryzaé, aby
uzyskac szybkie wchlanianie.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ANACARDmedica protect

Kiedy nie stosowac¢ leku ANACARD medica protect:

« jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynna lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

« jesli pacjent ma uczulenie na inne salicylany,

« jesli u pacjenta wystgpuje skaza krwotoczna (sktonnos¢ do krwawien),

« jesli u pacjenta wystgpuje czynna choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy,

« jesli u pacjenta wystegpuje ciezka niewydolno$¢ serca lub ciezka niewydolnos¢ watroby lub ciezka
niewydolno$¢ nerek,

« jesli u pacjenta wystgpowaty napady astmy oskrzelowej wywolane podaniem salicylanéw lub
substancji o podobnym dziataniu, szczeg6lnie niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ),

« jesli pacjent stosuje jednoczesnie lek metotreksat (stosowany m.in. w chorobach nowotworowych)
w dawkach 15 mg na tydzien lub wigkszych,

« jesli pacjentka jest w ostatnich trzech miesigcach cigzy, nie wolno stosowac dawek wigkszych niz
100 mg na dobg (patrz punkt ,,Ciaza i karmienie piersia”),

o udzieci w wieku do 12 lat w przebiegu zakazen wirusowych ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia
watroby i mozgu (zespot Reye’a).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania ANACARD medica protect nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceuta
lub pielegniarka.

Kwas acetylosalicylowy nalezy stosowac ostroznie:

« jesli pacjentka jest w pierwszym lub drugim trymestrze ciazy,

« jesli pacjentka karmi piersia,

« jesli u pacjenta wystgpuje nadwrazliwo$¢ na niesteroidowe leki przeciwzapalne
1 przeciwreumatyczne lub inne substancje alergizujace,

« jesli pacjent stosuje jednoczesnie leki przeciwzakrzepowe (np. pochodne kumaryny, heparyna),

« jesli u pacjenta wystgpuje zaburzona czynno$¢ watroby lub nerek,

« jesli u pacjenta wystgpowata w przesztosci choroba wrzodowa lub krwawienia z przewodu
pokarmowego,

« jesli u pacjenta wystgpuje choroba genetyczna polegajaca na niedoborze dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanowe;.

Alkohol moze zwiekszy¢ ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych ze strony przewodu
pokarmowego wywotane przez kwas acetylosalicylowy.

Kwas acetylosalicylowy moze powodowac¢ skurcz oskrzeli i wywolywac¢ napady astmy lub inne
reakcje nadwrazliwosci. Na reakcje takie szczegolnie narazeni sg pacjenci z astmg oskrzelows,
przewlektymi chorobami uktadu oddechowego, katarem siennym, polipami btony §luzowej nosa oraz
pacjenci, u ktorych wystepuja reakcje alergiczne na inne substancje (np. reakcje skorne, Swiad,
pokrzywka).

Pacjenci przed zabiegami chirurgicznymi (wlacznie z niewielkimi zabiegami, np. ekstrakcja z¢ba)
powinni poinformowac lekarza o przyjmowaniu leku ANACARD medica protect. Nie nalezy stosowac
leku na 5 dni przed planowanym zabiegiem chirurgicznym.

Kwas acetylosalicylowy, nawet w matych dawkach, zmniejsza wydalanie kwasu moczowego
z organizmu. U pacjentéw ze sktonno$cig do zmniejszonego wydalania kwasu moczowego lek moze
wywota¢ napad dny moczanowe;j.

Lek ANACARD medica protect a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.



Nie nalezy stosowac kwasu acetylosalicylowego jednoczes$nie z metotreksatem w dawkach 15 mg na
tydzien lub wigkszych, poniewaz nasila on dziatanie toksyczne metotreksatu na szpik kostny.
Jednoczesne stosowanie metotreksatu w dawkach mniejszych niz 15 mg na tydzien wymaga
zachowania szczegolnej ostroznosci.

Lek ANACARD medica protect:

« zlekami przeciwzakrzepowymi (np. pochodne kumaryny, heparyna), trombolitycznymi,
rozpuszczajacymi skrzepling (np. streptokinaza, urokinaza) i hamujacymi agregacje plytek krwi
(np. tyklopidyna), moze wydtuzaé czas krwawienia i krwotokow,

« z glikokortykosteroidami, NLPZ zwigksza ryzyko wystapienia choroby wrzodowej i krwawien
z przewodu pokarmowego (z wyjatkiem hydrokortyzonu stosowanego jako terapia zastepcza
w chorobie Addisona). Jednoczesne stosowanie glikokortykosteroidéw z kwasem
acetylosalicylowym zwigksza ryzyko przedawkowania salicylanéw po zakonczonej kortykoterapii,

« z digoksyna, zwicksza jej stgzenie w osoczu,

« nasila dziatanie lekéw przeciwcukrzycowych (np. insuliny, pochodne sulfonylomocznika),

« nasila dziatanie toksyczne kwasu walproinowego, ktory z kolei nasila dziatanie antyagregacyjne
kwasu acetylosalicylowego,

« zlitem, moze zwigksza¢ jego stezenie w osoczu,

« nasila dziatanie toksyczne cyklosporyny i takrolimusa,

« z inhibitorami wchianiania zwrotnego serotoniny SSRI (np. sertalina lub paroksetyna) zwigksza
ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego,

« ostabia dziatanie lekow stosowanych w leczeniu dny moczanowej (np. probenecyd,
benzbromaron),

« ostabia dziatanie lekow moczopgdnych,

« ostabia dziatanie niektérych lekow przeciwnadcisnieniowych (np. kaptopryl, enalapryl).

Jednoczesne przyjmowanie leku ANACARD medica protect i ibuprofenu lub metamizolu moze ostabiac¢
wptyw matych dawek kwasu acetylosalicylowego na agregacje ptytek krwi.

Lek ANACARD medica protect mozna stosowac jednoczesnie z powyzej wymienionymi lekami
wylacznie po konsultacji z lekarzem.

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.

Jesli pacjentka kontynuuje lub rozpoczyna leczenie lekiem ANACARD medica protect w czasie cigzy,
powinna stosowac lek ANACARD medica protect zgodnie z zaleceniami lekarza i nie przyjmowac
wiekszej dawki niz zalecana.

Ciaza - ostatni trymestr

Nie nalezy stosowac¢ dawki leku ANACARD medica protect wigkszej niz 100 mg na dobe, jesli
pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach cigzy, poniewaz moze to zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku
lub spowodowa¢ komplikacje podczas porodu. Stosowanie leku ANACARD medica protect moze
spowodowac zaburzenia czynno$ci nerek i serca u nienarodzonego dziecka. Moze to wptynaé na
sktonno$¢ do krwawien u pacjentki i jej dziecka oraz powodowac¢ opoznienie lub wydhluzenie okresu
porodu.

Jezeli pacjentka stosuje lek ANACARD medica protect w matych dawkach (do 100 mg na dobe
wlacznie), konieczna jest $cista kontrola potoznicza zgodnie z zaleceniami lekarza.

Ciaza - pierwszy i drugi trymestr

Nie nalezy stosowac leku ANACARD medica protect w ciggu pierwszych 6 miesiecy 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 ANACARD medica protect przyjmowany przez okres dtuzszy niz
kilka dni, poczawszy od 20. tygodnia cigzy, moze powodowac zaburzenie nerek u nienarodzonego



dziecka, co moze prowadzi¢ do niskiego poziomu ptynu owodniowego otaczajacego dziecko
(matowodzie), lub zwezenie naczynia krwiono$nego (przewodu tetniczego) w sercu dziecka. Jesli
konieczne jest leczenie dtuzsze niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowe monitorowanie.

Kobiety karmiace piersia powinny skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek ANACARD medica protect nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

3. Jak stosowac lek ANACARDmedica protect

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki.

Lek stosuje si¢ doustnie.

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, 1 tabletka (75 mg) raz na dobe. Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, nie
rozgryza¢ (nie dotyczy stosowania w zawale serca!).

Swiezy zawat serca lub podejrzenie §wiezego zawahu serca:
Jednorazowo 4 tabletki (300 mg).
Tabletki nalezy bardzo doktadnie rozgryzac¢ aby uzyskac szybkie wchianianie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku ANACARD medica protect
W przypadku przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku nalezy zwrécié si¢ do lekarza lub
farmaceuty, a w przypadku ciezkiego zatrucia pacjenta nalezy natychmiast przewiez¢ do szpitala.

Pierwszymi objawami zatrucia sg: zawroty glowy, szumy uszne, gluchota, nadmierne pocenie si¢,
nudnosci i wymioty, bol glowy, splatanie (zaburzenia $wiadomosci z dezorientacja, zaburzeniami
myslenia i mowy, urojeniami, omamami, lekiem oraz pobudzeniem psychoruchowym), przyspieszony
oddech, zbyt gleboki oddech oraz mroczki przed oczami, omdlenie.

W przypadku zatrucia cigzkiego moga wystapi¢ ponadto: wysoka goraczka, zaburzenia uktadu
oddechowego (az do zatrzymania oddechu i uduszenia), zaburzenia czynno$ci serca i naczyn
krwionosnych (od nieréwnego rytmu serca, niskiego ci$nienia krwi az do zatrzymania pracy serca),
utrata ptynéw i elektrolitow (od odwodnienia, skapomoczu (zmniejszenie ilo§ci moczu dobowego
ponizej 400-500 ml u oséb dorostych) az do niewydolnos$ci nerek), wzrost lub obnizenie stezenia
glukozy we krwi (szczegoélnie u dzieci), ketoza (zwigkszone stezenie ketondow we krwi), krivawienia
z uktadu pokarmowego, zaburzenia krzepnigcia krwi, zaburzenia neurologiczne objawiajace si¢
letargiem, splataniem az do $pigczki i napadu drgawkowego.

Pominie¢cie zastosowania leku ANACARD medica protect

W przypadku pominigcia dawki nalezy przyja¢ nastepng dawke leku ANACARD medica protect.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwréci¢ si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Czesto (moze wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentéw):




» bol brzucha, zgaga, nudnosci, wymioty, niestrawnos¢.

Rzadko (moze wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentow):

« zapalenie przewodu pokarmowego, potencjalnie zagrazajace zyciu krwawienia z przewodu
pokarmowego: jawne (fusowate wymioty, smoliste stolce) lub utajone (do krwawien dochodzi tym
czesciej im wigksza jest dawka); choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, perforacja,

« przemijajace zaburzenia czynno$ci watroby (zwigkszenie aktywno$ci aminotransferaz),

o wylew krwi do mézgu (szczegdlnie u pacjentow z niekontrolowanym nadci$nieniem tetniczym
i (lub) jednoczesnie stosujacych inne leki przeciwzakrzepowe) potencjalnie zagrazajacy zyciu,

« po dlugotrwatym stosowaniu duzych dawek kwasu acetylosalicylowego zanotowano martwice
brodawek nerkowych i srédmigzszowe zapalenie nerek.

Bardzo rzadko (moze wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow):
« cigzkie reakcje alergiczne, w tym wstrzas anafilaktyczny.

Ponadto wystgpowaty:

» zawroty gtowy i szumy uszne bedace zazwyczaj objawami przedawkowania,

« zwigkszone ryzyko krwawien, krwotoki (pooperacyjne, z nosa, z dziaset, z uktadu moczowo-
ptciowego), krwiaki, wydluzenie czasu krwawienia, czasu protrombinowego, trombocytopenia
(matoplytkowo$¢). Skutkiem krwawien moze by¢ wystapienie ostrej lub przewleklej
niedokrwistosci z niedoboru zelaza albo ostrej niedokrwistosci pokrwotocznej objawiajgce si¢
astenig (wyczerpaniem, ostabieniem), bladoscia, hipoperfuzja (zmniejszonym przeptywem krwi),
a takze nieprawidtowymi wynikami badan laboratoryjnych,

« reakcje nadwrazliwosci z objawami klinicznymi i nieprawidtowymi wynikami odpowiednich
badan laboratoryjnych, takie jak astma, tagodne do umiarkowanych reakcje obejmujace skore,
uktad oddechowy oraz uktad sercowo-naczyniowy z objawami takimi, jak: wysypka, pokrzywka,
obrzek (w tym naczynioruchowy), zaburzenia oddychania i zaburzenia serca,

 astma oskrzelowa.

Jezeli wystapig fusowate wymioty lub czarne, smoliste stolce, nalezy odstawi¢ lek i zgtosi¢ si¢ do
lekarza.

Objawem ci¢zkiej nadwrazliwos$ci moze by¢: obrzek twarzy 1 powiek, obrzek jezyka i krtani ze
zwezeniem drog oddechowych, trudnosci z oddychaniem, duszno$é¢ az do napaddéw astmy,
przyspieszenie czynnosci serca, nagle obnizenie ci$nienia krwi az do zagrazajacego zyciu wstrzasu.
W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z wymienionych objawdéw nalezy natychmiast zapewnié
fachowg opieke medyczna. Powyzsze reakcje moga wystapi¢ nawet po pierwszym podaniu leku.

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

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

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych

i Produktéw Biobojczych:

Aleje Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa,

tel.: 22 49 21 301, faks: 22 49 21 309,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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



5. Jak przechowywac lek ANACARD medica protect
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek ANACARD medica protect

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

- Pozostale sktadniki (substancje pomocnicze) to: celuloza mikrokrystaliczna, skrobia zelowana
kukurydziana, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171),
triacetyna, kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer, talk, trietylu cytrynian, krzemionka
koloidalna bezwodna, sodu wodoroweglan, sodu laurylosiarczan.

Jak wyglada lek ANACARD medica protect i co zawiera opakowanie

Lek ANACARD medica protect to biate, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane, o gtadkie;j,
jednolitej powierzchni.

Jedno opakowanie leku zawiera 30 lub 60 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Informacja o leku
tel.: 22 742 00 22

e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



