Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

ACARD 300 mg, 300 mg, tabletki
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 zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Acard 300 mg i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Acard 300 mg
3. Jak stosowac lek Acard 300 mg

4, Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywac lek Acard 300 mg

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Acard 300 mg i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Acard 300 mg zawiera kwas acetylosalicylowy, ktory hamuje zlepianie si¢ (agregacje) ptytek
krwi.

Lek Acard 300 mg stosuje si¢ w zawale mig$nia sercowego lub podejrzeniu zawatu mig$nia
sercowego.

Co to jest zawal mieSnia sercowego?

Zawal migsnia sercowego powstaje z powodu niedokrwienia fragmentu serca, zwykle spowodowany
jest zamknigciem naczynia wiencowego (zaopatrujgcego serce w krew) przez dziatania czynnikow
mechanicznych (zator, zakrzep) i zlepianie si¢ ptytek krwi.

Najczestsze objawy zawatu serca to:

- bol w klatce piersiowej (najczesciej trwajacy ponad 20 minut rozlany bol o charakterze ucisku
w klatce piersiowej, promieniujacy do lewego ramienia, zuchwy, czy plecow, niezalezny od
pozycji ciala czy oddechu),

- zaburzenia rytmu serca (uczucie kotatania serca),

- dusznosé,

- poty, uczucie niepokoju, przyspieszona czgstos¢ bicia serca,

- nudnosci i wymioty.

Co robi¢ kiedy pacjent podejrzewa zawal mi¢$nia sercowego?
W razie zawatu lub podejrzenia zawatu pacjent powinien natychmiast zadzwoni¢ na pogotowie
ratunkowe, a nastgpnie przyjac lek Acard 300 mg (patrz punkt 3).

Kazdy pacjent z podejrzeniem zawatu migs$nia sercowego musi otrzymac specjalistyczng opieke
najszybciej jak to tylko mozliwe.

Szybkie przywrocenie przeptywu krwi w zamknigtym naczyniu wiencowym oraz zapobieganie dalszej
agregacji ptytek krwi i procesom krzepnigcia pozwala na ograniczenie obszaru martwicy mig$nia
sercowego, a tym samym poprawe rokowania i jakosci zycia pacjenta w przysztosci.



Zawal mig$nia sercowego jest choroba, w ktorej podstawowe znaczenie ma natychmiastowe
wdrozenie leczenia.

Pacjenci z grupy ryzyka wystapienia zawatu migsnia sercowego powinni nosi¢ lek zawierajacy kwas
acetylosalicylowy (np. Acard 300 mg) przy sobie.
Do czynnikow ryzyka zawalu migénia sercowego nalezg miedzy innymi:

2.

choroby uktadu krazenia

palenie papieroséw

zwigkszenie stezenia thuszczéw w organizmie

cukrzyca

wystepowanie w rodzinie nadci$nienia tetniczego lub zawatu migsnia sercowego
przebyty uprzednio zawat mig¢énia sercowego

otytosé

bole w klatce piersiowej, pojawiajace si¢ w wyniku wysitku fizycznego lub stresu.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Acard 300 mg

Kiedy nie stosowa¢ leku Acard 300 mg

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

jesli pacjent ma uczulenie na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, przebiegajace

z objawami, takimi jak: skurcz oskrzeli, zapalenie btony $luzowej nosa, wstrzas;

jesli pacjent ma czynng chorobe wrzodows zotadka i (lub) dwunastnicy oraz stany zapalne lub
krwawienia z przewodu pokarmowego lub innych narzadéw (np. krwawienia w o§rodkowym
uktadzie nerwowym);

jesli pacjent ma cigzka niewydolno$¢ watroby, nerek lub serca;

jesli pacjent ma zaburzenia krzepnigcia krwi (np. hemofilia, matoplytkowosc);

jesli pacjent jednoczesnie przyjmuje metotreksat w dawkach 15 mg na tydzien lub wigkszych,
ze wzgledu na szkodliwy wptyw na szpik kostny;

jesli pacjentka jest w ostatnich trzech miesigcach ciazy, nie wolno stosowac¢ dawek wigkszych
niz 100 mg na dobe (patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersia”);

u dzieci i mtodziezy w wieku do 16 lat w przebiegu infekcji wirusowych, ze wzgledu na ryzyko
wystgpienia zespotu Reye’a — rzadko wystepujacej, ale cigzkiej choroby powodujacej
uszkodzenie watroby i mézgu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci
Nalezy zachowac szczeg6lna ostroznosc, stosujac lek Acard 300 mg:

jesli pacjent ma astme oskrzelowa, przewlekle choroby uktadu oddechowego, goraczke sienna
lub obrzek btony §luzowej nosa, gdyz pacjenci z tymi chorobami mogg reagowac na
niesteroidowe leki przeciwzapalne napadami astmy, ograniczonym obrzekiem skory i blony
sluzowej (obrzek naczynioruchowy) lub pokrzywka czgsciej niz inni pacjenci;

u pacjentdow z zaburzeniami czynnos$ci nerek oraz z przewlekta niewydolnoscia nerek;

u pacjentow z toczniem rumieniowatym uktadowym oraz z zaburzong czynnoscig watrobys;

w przypadku krwotokéw macicznych, nadmiernego krwawienia miesigczkowego, stosowania
wewnatrzmacicznej wktadki antykoncepcyjnej, nadcisnienia t¢tniczego, niewydolno$ci serca,;
u pacjentow z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (rzadka choroba
dziedziczna);

u pacjentow w podesztym wieku;

u pacjentéw z chorobg wrzodowa w przesztosci oraz przyjmujacych leki zwickszajace ryzyko
choroby wrzodowej i krwawienia z przewodu pokarmowego (takie jak: doustne
kortykosteroidy, selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny i deferasiroks);

kwas acetylosalicylowy, nawet w matych dawkach, zmniejsza wydalanie kwasu moczowego;
u pacjentow predysponowanych lek moze wywotywac napady dny moczanowe;;

kwas acetylosalicylowy stosowany z innymi lekami zaburzajagcymi hemostazg (leki
przeciwkrzepliwe, trombolityczne, antyagregacyjne, niesteroidowe leki przeciwzapalne,



selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny) moze zwi¢kszy¢ ryzyko krwawienia.

Nadwrazliwos$¢ na kwas acetylosalicylowy wystepuje u 0,3% populacji, w tym u 20% pacjentow
z astmg oskrzelowa lub przewleklg pokrzywka. Objawy nadwrazliwosci (pokrzywka, a nawet wstrzas)
moga wystapi¢ w ciggu 3 godzin od chwili przyjecia kwasu acetylosalicylowego.

Stwierdzono nieliczne przypadki cigzkich odczynow skornych, w tym zespotu Stevensa-Johnsona
zwigzanych ze stosowaniem kwasu acetylosalicylowego. W razie wystapienia objawow wysypki
skornej, zmian na blonach §luzowych, lub innych objawow nadwrazliwosci, leku nie nalezy ponownie
stosowac.

Nie nalezy stosowac lekow zawierajacych kwas acetylosalicylowy u kobiet w pierwszym i drugim
trymestrze ciagzy, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne (patrz ponizej).

Kwas acetylosalicylowy moze powodowaé zaburzenia ptodnosci u kobiet (patrz ponizej).

Acard 300 mg a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Leki przeciwwskazane do jednoczesnego stosowania z kwasem acetylosalicylowym:
- metotreksat w dawkach 15 mg na tydzien lub wigkszych, ze wzgledu na jego toksyczny wplyw
na szpik kostny.

Leki, ktorych jednoczesnego stosowania z kwasem acetylosalicylowym nalezy unikac:
- leki zwigkszajace wydalanie kwasu moczowego (np. probenecyd, sulfinpirazon). Salicylany
ostabiajg dziatanie lekow zwigkszajacych wydalanie kwasu moczowego.

Nalezy zachowaé ostroznos$é, stosujge lek Acard 300 mg jednocze$nie z:

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

- lekami moczopednymi (np. furosemid, spironolakton);

- lekami przeciwnadci$nieniowymi (np. inhibitory ACE, antagonisci receptora angiotensyny 11,
inhibitory kanatu wapniowego);

- lekami przeciwzakrzepowymi (np. warfaryna, heparyna) i innymi lekami hamujacymi agregacje
ptytek krwi (np. tyklopidyna);

- lekami trombolitycznymi (np. streptokinaza i alteplaza) (stosowane w celu rozpuszczania
skrzepow wewnatrznaczyniowych);

- innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (w tym z ibuprofenem);

- selektywnymi inhibitorami zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI) (stosowane w leczeniu
depres;ji);

- digoksyng (stosowana w niewydolnosci serca);

- solami litu (stosowane w leczeniu epizodow manii);

- lekami przeciwcukrzycowymi (np. insulina, pochodne sulfonylomocznika);

- glikokortykosteroidami podawanymi ogdlnie (z wyjatkiem hydrokortyzonu stosowanego jako
terapia zastepcza w chorobie Addisona);

- kwasem walproinowym (stosowany w leczeniu padaczki);

- acetazolamidem (stosowany w leczeniu jaskry);

- cyklosporyna, takrolimusem (stosowane u pacjentow po przeszczepach);

- alkoholem.

Metamizol (substancja o dziataniu przeciwbdlowym i przeciwgoragczkowym) moze zmniejszaé wplyw
kwasu acetylosalicylowego na agregacje plytek krwi (zlepianie si¢ komoérek krwi i powstawanie
skrzepu), jezeli te leki stosuje si¢ jednoczesnie. Dlatego nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas
stosowania metamizolu u pacjentéw otrzymujacych kwas acetylosalicylowy.



Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Jesli pacjentka kontynuuje lub rozpoczyna leczenie lekiem Acard 300 mg w czasie cigzy zgodnie

z zaleceniami lekarza, powinna stosowac lek Acard 300 mg zgodnie z jego zaleceniami i nie
przyjmowac wigkszej 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 300 mg moze spowodowa¢ zaburzenia nerek

i serca u nienarodzonego dziecka. Moze to wptyna¢ na sktonnos$¢ do krwawien u pacjentki i jej
dziecka oraz powodowaé op6znienie 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 300 mg 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 najmniejszg skuteczng dawke leku przez
mozliwie najkrotszy czas. Lek Acard 300 mg 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 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

Biorgc pod uwagg, ze kwas acetylosalicylowy przenika do mleka kobiet karmiacych piersig i moze
istnie¢ ryzyko wystapienia zespolu Reye'a u niemowlgcia, lekarz podejmie decyzje czy przerwac
karmienie piersia, oceniajgc korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysSci z leczenia dla matki.

Plodnos¢
Lek ten nalezy do grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych, ktore moga nieckorzystnie wptywac
na ptodnos$¢ u kobiet. Jest to dziatanie przemijajace, ktore ustepuje po zakonczeniu leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek nie zaburza sprawnosci psychofizyczne;j.

3. Jak stosowa¢ lek Acard 300 mg

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

W razie zawatu lub podejrzenia zawatu pacjent powinien natychmiast zadzwoni¢ na pogotowie
ratunkowe, a nastgpnie przyjac lek Acard 300 mg.

Lek Acard 300 mg nalezy zastosowa¢ natychmiast po wystgpieniu objawow zawatu migénia
sercowego, zazwyczaj jest to bol w klatce piersiowej, zaburzenia rytmu serca, duszno$¢, poty, uczucie
niepokoju, przyspieszona czestos¢ akcji serca, nudnosci i wymioty.

Zalecana dawka
Dorosli: od 150 mg do 300 mg (od '2do 1 tabletki) jednorazowo.
Zwykle podaje si¢ dawke 300 mg jednorazowo.



Sposoéb podawania
Lek nalezy przyjmowac doustnie. Tabletke nalezy rozgryz¢ (aby zapewnié szybsze dziatanie),
a nastgpnie popi¢ woda lub mozna jg rozpusci¢ w %2 szklanki wody.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Acard 300 mg

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku (lub jesli przypadkowo przyjat go kto$ inny),
nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ do lekarza lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitalnego oddziatu
ratunkowego.

Po przedawkowaniu kwasu acetylosalicylowego moga wystapic:
- nudno$ci, wymioty, przyspieszenie oddechu, szumy uszne.

Obserwowano réwniez inne objawy, takie jak:

- utrata shuchu, zaburzenia widzenia, bole glowy,

- pobudzenie ruchowe, senno$¢ i $pigczke,

- drgawki, hipertermi¢ (temperatura ciata powyzej wartosci prawidtowej).

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

W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z ponizszych objawdéw nalezy natychmiast

poinformowa¢é o tym lekarza:

- reakcje nadwrazliwosci takie jak wysypka, pokrzywka, swiad,

- obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta;

- trudnosci z oddychaniem lub przetykaniem;

- wstrzas anafilaktyczny, z objawami takimi jak np. zawroty glowy, uczucie silnego ostabienia,
kotatanie serca, nudnosci i wymioty.

Po zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego moga wystapi¢ nastgpujace objawy niepozadane

0 nieznanej czgstosci wystepowania:

- maloplytkowos¢ (zmniejszenie liczby plytek krwi), niedokrwistos¢ wskutek mikrokrwawien
z przewodu pokarmowego, niedokrwistos¢ hemolityczna u pacjentéw z niedoborem
dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej;

- leukopenia (zmniejszenie liczby leukocytow we krwi), agranulocytoza (brak granulocytéw we
krwi), eozynopenia (zmniejszenie liczby eozynofili we krwi);

- zwigkszone ryzyko krwawien, wydluzenie czasu krwawienia, wydtuzenie czasu
protrombinowego, niedokrwisto$¢ z niedoboru zelaza, hemoliza (rozpad krwinek czerwonych);

- szumy uszne (zazwyczaj jako objaw przedawkowania), zaburzenia stuchu, zawroty glowy;

- niewydolno$¢ serca, nadcis$nienie tetnicze;

- krwiaki, krwotoki (w tym np. z uktadu moczowo-ptciowego, mozgowy, wewnatrzczaszkowy,
okolooperacyjny czy do migsni);

- krwawienia z nosa, astma analgetyczna (wywotana przyjmowaniem lekow przeciwbdlowych),
zapalenie btony $luzowej nosa, przekrwienie blony §luzowej nosa;

- niestrawnos¢, zgaga, uczucie petnosci w nadbrzuszu, nudnosci, wymioty, brak taknienia, bole
brzucha;

- krwawienia z przewodu pokarmowego lub perforacje (objawem mogg by¢ krwawe wymioty
badz czarne stolce), uszkodzenie btony sluzowej zotadka, uczynnienie choroby wrzodowej,
krwawienia dzigsel, stany zapalne przewodu pokarmowego;

- ogniskowa martwica komorek watrobowych, tkliwos¢ i powigkszenie watroby, szczegodlnie
u pacjentow z uktadowym toczniem rumieniowatym, gorgczkg reumatyczna lub choroba
watroby w przeszlosci;

- przemijajace zwickszenie warto$ci wskaznikow czynnosci watroby we krwi (aminotransferaz,
fosfatazy alkalicznej i stezenia bilirubiny);

- rozne wykwity skorne;

- biatkomocz, obecnos¢ leukocytow i erytrocytdow w moczu, martwica brodawek nerkowych,



srodmigzszowe zapalenie nerek;
- zaburzenia czynnos$ci nerek, ostra niewydolno$¢ nerek.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ 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

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczefistwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Acard 300 mg
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

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

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. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Acard 300 mg

- Substancja czynng leku jest kwas acetylosalicylowy. Kazda tabletka zawiera 300 mg kwasu
acetylosalicylowego.

Pozostate sktadniki leku to: skrobia kukurydziana, celuloza proszek, celuloza mikrokrystaliczna.

Jak wyglada lek Acard 300 mg i co zawiera opakowanie
Tabletki biate lub prawie biate, podtuzne obustronnie wypukte z linig podziatu po obu stronach.
Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Opakowanie zawiera 1 tabletke lub 10 tabletek.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. +48 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


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