CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWAPRODUKTU LECZNICZEGO

ACARD 75 mg tabletki dojelitowe

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka dojelitowa zawiera 75 mg kwasu acetylosalicylowego (Acidum acetylsalicylicum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka dojelitowa

Tabletki dojelitowe sg barwy biatej lub prawie bialej, obustronnie wypukle, o gtadkiej powierzchni.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Choroba niedokrwienna serca oraz wszelkie sytuacje kliniczne, w ktérych celowe jest hamowanie
agregacji ptytek krwi:

e zapobieganie zawatowi serca u 0sob duzego ryzyka;
Swiezy zawat serca lub podejrzenie $wiezego zawatu serca;
niestabilna choroba wiencowa;
prewencja wtorna u 0sob po przebytym zawale serca;
stan po wszczepieniu pomostow aortalno-wiencowych, angioplastyce wiencowej;
zapobieganie napadom przejsciowego niedokrwienia mézgu (TIA) i niedokrwiennego udaru
mézgu u pacjentdéw z TIA;
po przebytym udarze niedokrwiennym mozgu u pacjentéw z TIA;
u 0séb z zarostowa miazdzycg tetnic obwodowych;
zapobieganie zakrzepicy naczyn wiencowych u pacjentéw z mnogimi czynnikami ryzyka;
zapobieganie zakrzepicy zylnej i zatorowi ptuc u pacjentéw dlugotrwale unieruchomionych,
np. po duzych zabiegach chirurgicznych jako uzupetnienie innych sposobow profilaktyki.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Podanie doustne.

Tabletka dojelitowa produktu Acard ma otoczke i nie rozpada si¢ w zotgdku, przez co zmniejsza sie
draznigce dziatanie kwasu acetylosalicylowego na btone §luzowg zotadka.

Tabletki dojelitowe nalezy przyjmowac po posiltku - potykaé w calosci.

Uwaga: w Swiezym zawale serca lub podejrzeniu §wiezego zawalu serca tabletki dojelitowe mogg
by¢ stosowane, gdy nie jest dostepny kwas acetylosalicylowy w tabletkach niepowlekanych.

W takim przypadku tabletki dojelitowe nalezy bardzo dokladnie rozgryzé, aby uzyskaé szybkie
wchlanianie.
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e Zapobieganie zawalowi serca u 0sob duzego ryzyka:
Zwykle 1 tabletka dojelitowa (75 mg) na dobe.

o Swiezy zawat serca lub podejrzenie $wiezego zawatu serca:
Jednorazowo 4 tabletki dojelitowe (300 mg). Tabletki dojelitowe nalezy bardzo doktadnie rozgryz¢,
aby uzyska¢ szybkie wchianianie!

e Niestabilna choroba wiencowa, prewencja wtdrna u 0s6b po przebytym zawale serca:
Zwykle 1 tabletka dojelitowa (75 mg) na dobe.

e Stan po wszczepieniu pomostow aortalno-wienicowych, angioplastyce wieficowej:
Zwykle 1 tabletka dojelitowa (75 mg) na dobe.

e Zapobieganie napadom przejsciowego niedokrwienia mézgu (TIA) i niedokrwiennego
udaru mézgu u pacjentéw z TIA (ang. TI4 — transient ischaemic attacks):
Zwykle 1 tabletka dojelitowa (75 mg) na dobe.

e Po przebytym udarze niedokrwiennym mdzgu u pacjentow z TIA:
1 tabletka dojelitowa (75 mg) na dobe.

e U os6b z zarostowa miazdzyca tetnic obwodowych:
Zwykle 1 tabletka dojelitowa (75 mg) na dobe.

e Zapobieganie zakrzepicy naczyn wieficowych u pacjentéw z mnogimi czynnikami ryzyka:
Zalecana dawka dobowa 1 do 2 tabletek dojelitowych (75 mg do 150 mg).

e Zapobieganie zakrzepicy zylnej i zatorowi ptuc u pacjentéw dtugotrwale unieruchomionych,
np. po duzych zabiegach chirurgicznych jako uzupetnienie innych sposobow profilaktyki:
1 do 2 tabletek dojelitowych (75 mg do 150 mg) na dobe.

4.3 Przeciwwskazania

Kwasu acetylosalicylowego nie nalezy stosowaé:

e w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynna - kwas acetylosalicylowy, inne salicylany lub
jakikolwiek sktadnik produktu;

u pacjentéw ze skazg krwotoczna;

u pacjentéw z czynng chorobg wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy;

u pacjentdw z cigzka niewydolnoscig nerek;

u pacjentow z cigzka niewydolnoscia watroby;

u pacjentow z napadami tzw. astmy aspirynowej w wywiadzie, wywotanymi podaniem salicylanéw
lub substancji o podobnym dziataniu, szczegélnie niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych;
Jjednoczesnie z metotreksatem w dawkach 15 mg na tydziefi lub wigkszych (patrz punkt 4.5);

w ostatnim trymestrze cigzy;

u dzieci w wieku do 12 lat w przebiegu infekcji wirusowych ze wzgledu na ryzyko wystapienia
zespotu Reye’a - rzadko wystepujacej, ale ciezkiej choroby powodujacej uszkodzenie watroby
i mézgu.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Znaczna cz¢$¢ podanych ponizej ostrzezen i Srodkéw ostroznosci dotyczy kwasu

acetylosalicylowego stosowanego w dawkach konwencjonalnych, tj. od 1g do 3 g na dobe
i wystgpienie tych reakcji jest malo prawdopodobne przy stosowaniu matych dawek produktu.
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Kwas acetylosalicylowy nalezy stosowac ostroznie:

e w pierwszym i drugim trymestrze cigzy;

e w okresie karmienia piersig;

e w przypadku nadwrazliwosci na niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne lub inne
substancje alergizujace;

podczas jednoczesnego stosowania lekow przeciwzakrzepowych;

podczas jednoczesnego stosowania ibuprofenu;

u pacjentéw z zaburzong czynnoscig watroby lub nerek;

u pacjentéw z choroba wrzodowa lub krwawieniami z przewodu pokarmowego w wywiadzie;
u pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej;

u pacjentdéw z ciezkg niewydolnoscig serca.

Kwas acetylosalicylowy moze by¢ stosowany u pacjentow z nadwrazliwoscia na niesteroidowe leki
przeciwzapalne lub inne substancje alergizujace wytacznie po rozwazeniu stosunku ryzyka do
korzysci.

Kwas acetylosalicylowy moze powodowa¢ skurcz oskrzeli i wywolywaé napady astmy lub inne
reakcje nadwrazliwosci. Czynniki ryzyka obejmujg: astme oskrzelows, przewlekte choroby uktadu
oddechowego, katar sienny z polipami btony sluzowej nosa. Ostrzezenie to odnosi si¢ takze do
pacjentéw wykazujacych reakcje alergiczne (np. odczyny skérne, swigd, pokrzywka) na inne
substancje.

U pacjentdow ze zwigkszong sklonnoscig do krwawien (hemofilia, niedobdr witaminy K),
przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe (np. pochodne kumaryny lub heparyne - z wyjatkiem leczenia
heparyna w matych dawkach) zastosowanie kwasu acetylosalicylowego nalezy rozwazy¢,
uwzgledniajac stosunek ryzyka do korzysci.

Kwas acetylosalicylowy nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw z zaburzong czynnoscig watroby lub
nerek.

Nalezy rozwazy¢ stosowanie produktu leczniczego u pacjentdéw, u ktérych w wywiadzie stwierdzono
owrzodzenie zotadka i (lub) dwunastnicy, poniewaz moze si¢ uczynni¢ choroba wrzodowa oraz moga
wystapi¢ krwawienia z przewodu pokarmowego.

Kwas acetylosalicylowy, ze wzgledu na dziatanie antyagregacyjne, moze powodowaé wydtuzenie
czasu krwawienia podczas lub po zabiegach chirurgicznych (wigcznie z niewielkimi zabiegami, np.
ekstrakcja zeba). Nie nalezy podawaé kwasu acetylosalicylowego na 5 dni przed planowanym
zabiegiem chirurgicznym, zwiaszcza okulistycznym i otologicznym.

Kwas acetylosalicylowy, nawet w matych dawkach, hamuje wydalanie kwasu moczowego.
U pacjentdw ze zmniejszonym wydalaniem kwasu moczowego produkt leczniczy moze wywotaé
napad dny moczanowej.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Czestos¢ wystepowania interakeji kwasu acetylosalicylowego stosowanego w matych dawkach nie
Jest doktadnie poznana. Wiekszo$¢ dotychczas opisanych interakcji dotyczy podawania kwasu
acetylosalicylowego w dawkach konwencjonalnych, tj. od 1g do 3 g na dobe.

Leki przeciwwskazane do jednoczesnego stosowania z kwasem acetylosalicylowym:
e metotreksat w dawkach 15 mg na tydzien lub wigkszych

Nasilenie toksycznego dzialania metotreksatu na szpik (zmniejszony klirens nerkowy metotreksatu
podczas jednoczesnego stosowania z lekami przeciwzapalnymi - w tym z kwasem acetylosalicylowym
- oraz wypieranie przez salicylany metotreksatu z polaczen z biatkami osocza - patrz punkt 4.3).
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Interakcje wymagajace zachowania szczegdlnej ostroznosci:

e metotreksat w dawkach mniejszych niz 15 mg na tydzien

Zwigkszenie toksycznego dziatania metotreksatu na szpik (zmniejszony klirens nerkowy
metotreksatu podczas jednoczesnego stosowania z lekami przeciwzapalnymi - w tym z kwasem
acetylosalicylowym - oraz wypieranie przez salicylany metotreksatu z potgczen z biatkami osocza
- patrz punkt 4.4).

e ibuprofen

Dane doswiadczalne wskazuja na mozliwos¢ hamowania przez ibuprofen wptywu matych dawek ASA
na agregacje¢ ptytek krwi w przypadku jednoczesnego podawania obu lekéw. Z uwagi jednak na
ograniczenia wspomnianych danych oraz watpliwosci zwigzane z ekstrapolacja danych uzyskanych

ex vivo do warunkow klinicznych, sformutowanie jednoznacznych wnioskéw dotyczacych
regularnego stosowania ibuprofenu nie jest mozliwe, a kliniczne nastgpstwa interakcji w przypadku
doraznego podawania ibuprofenu sg mato prawdopodobne (patrz punkt 5.1).

e leki przeciwzakrzepowe, np. pochodne kumaryny, heparyna

Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego z lekami przeciwzakrzepowymi moze
powodowa¢ nasilenie dziatania przeciwzakrzepowego: zwiekszone ryzyko wydhuzenia czasu
krwawienia i krwotokow, wynikajace z wypierania lekdw przeciwzakrzepowych z ich
potaczen z biatkami osocza oraz wlasciwosci antyagregacyjnych kwasu acetylosalicylowego.

e inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym salicylany w duzych dawkach (> 3 g/dobg).
Jednoczesne stosowanie niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych z kwasem acetylosalicylowym
zwigksza ryzyko wystapienia uszkodzen btony sluzowej zotadka i (lub) dwunastnicy i krwawien z
przewodu pokarmowego oraz uszkodzenia nerek, na skutek synergicznego dziatania tych lekow.

e leki zwickszajace wydalanie kwasu moczowego z moczem, np. benzbromaron, probenecyd

Kwas acetylosalicylowy stosowany jednoczesnie z lekami nasilajgcymi wydalanie kwasu moczowego,
powoduje ostabienie dziatania lekow przeciwdnawych (konkurencja w procesie wydalania kwasu
moczowego przez kanaliki nerkowe).

e digoksyna
Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego z digoksyna powoduje zwigkszenie stezenia
digoksyny w osoczu, wynikajace ze zmniejszonego wydalania digoksyny przez nerki.

e leki przeciwcukrzycowe, np. insulina, pochodne sulfonylomocznika
Ze wzgledu na wlasciwosci hipoglikemizujace oraz wypieranie pochodnych sulfonylomocznika
z polaczen z biatkami osocza kwas acetylosalicylowy nasila dziatanie lekéw przeciwcukrzycowych.

e leki trombolityczne lub inne leki hamujace agregacje ptytek krwi, np. tyklopidyna,
stosowane jednoczesnie z kwasem acetylosalicylowym moga powodowaé zwiekszone ryzyko
wydluzenia czasu krwawienia i krwotokow.

» leki moczopedne stosowane jednoczesnie z kwasem acetylosalicylowym w dawkach 3 g na

dobe i wigkszych — ostabienie dziatania moczopednego poprzez zatrzymanie sodu i wody w
organizmie na skutek zmniejszenia filtracji klebuszkowej, spowodowanej zmniejszong synteza
prostaglandyn w nerkach. Kwas acetylosalicylowy moze nasila¢ dziatanie ototoksyczne furosemidu.

e glikokortykosteroidy systemowe, z wyjatkiem hydrokortyzonu stosowanego jako terapia

zastepcza w chorobie Addisona, stosowane jednoczesnie z kwasem acetylosalicylowym - zwiekszone
ryzyko wystapienia choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy, krwawienia z przewodu
pokarmowego oraz zmniejszenie stgzenia salicylanow w osoczu w trakcie kortykoterapii i zwigkszenie
ryzyka przedawkowania salicylandw po zakonczeniu przyjmowania glikokortykosteroidow.
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e inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) stosowane jednoczesnie z kwasem
acetylosalicylowym w dawkach 3 g na dobe i wigkszych - zmniejszenie dziatania
przeciwnadcisnieniowego poprzez zmniejszenie filtracji ktgbuszkowej, wynikajace z hamowania
produkcji prostaglandyn, dziatajacych rozszerzajgco na naczynia krwionosne.

e kwas walproinowy

Kwas acetylosalicylowy zwigksza toksycznos¢ kwasu walproinowego, poprzez wypieranie
g0 z potgczen z biatkami osocza. Kwas walproinowy nasila dziatanie antyagregacyjne kwasu
acetylosalicylowego ze wzgledu na synergiczne dziatanie antyagregacyjne obu lekdw.

e alkohol
Alkohol moze zwiekszy¢ ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych dotyczacych przewodu
pokarmowego, tj. owrzodzenie btony sluzowej lub krwawienia.

4.6 Wplyw na plednos$é, cigze i laktacje

Stosowanie kwasu acetylosalicylowego w 1 i II trymestrze cigzy jest dopuszczalne tylko pod
warunkiem doktadnej oceny stosunku ryzyka do korzysci wynikajgcych z leczenia.

Stosowanie kwasu acetylosalicylowego w trzecim trymestrze ciazy jest przeciwwskazane.
Zastosowanie bezposrednio przed porodem moze spowodowaé zahamowanie czynnosci porodowe;j
lub nadmierne krwawienie.

Kwas acetylosalicylowy i jego metabolity przenikajg w niewielkich ilosciach do mleka kobiet
karmigcych piersia. Poniewaz jak dotad, podczas krétkotrwatego stosowania salicylandw przez matki,
nie stwierdzono wystepowania dziatan niepozadanych u niemowlat karmionych piersia, przerywanie
karmienia piersig z reguly nie jest konieczne. Jednakze w przypadku regularnego przyjmowania
duzych dawek kwasu acetylosalicylowego, karmienie piersig powinno by¢ wczesniej przerwane.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn
Produkt nie wywiera wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Drzialania niepozadane

Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem kwasu acetylosalicylowego:
bardzo czgsto (=1/10); czesto (>1/100, <1/10); niezbyt czesto (>1/1000, <1/100); rzadko (>1/10 000,
<1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Zaburzenia zotadka i jelit

Czgsto: objawy niestrawnosci (zgaga, nudnosci, wymioty) i bole brzucha.

Rzadko: stany zapalne zotadka i jelit, choroba wrzodowa Zotgdka i (lub) dwunastnicy bardzo rzadko
prowadzace do krwotokow i perforacji charakteryzujace si¢ odpowiednimi objawami klinicznymi

i wynikami badan laboratoryjnych.

Zaburzenia watroby i drég zétciowych
Rzadko: przemijajace zaburzenia czynnosci watroby ze zwigkszeniem aktywnos$ci aminotransferaz.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Zawroty glowy i szumy uszne, bgdace zazwyczaj objawami przedawkowania.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Zwigkszone ryzyko krwawien, wydluzenie czasu krwawienia.

Obserwowano krwawienia takie jak: krwotok okotooperacyjny, krwiaki, krwawienie z nosa,
krwawienia z dr6g moczowo-ptciowych, krwawienia dzigset.
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Rzadko lub bardzo rzadko raportowano powazne krwawienia takie jak: krwotok z przewodu
pokarmowego, krwotok mdzgowy (szczegélnie u pacjentéw z niekontrolowanym nadci$nieniem
tetniczym i (lub) podczas réwnoczesnego podawania lekéw hemostatycznych), ktére w pojedynczych
przypadkach moga potencjalnie zagraza¢ zyciu.

Krwotok moze prowadzi¢ do ostrej lub przewlektej niedokrwistosci w wyniku krwotoku

i (lub) niedokrwistosci z niedoboru Zelaza (na przyktad w wyniku utajonych mikrokrwawien)

z odpowiednimi objawami laboratoryjnymi i klinicznymi, takimi jak ostabienie, blados¢,
hypoperfuzja.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Reakcje nadwrazliwosci z odpowiednimi objawami laboratoryjnymi i klinicznymi, w tym: astma,
odczyny skérne, wysypka, pokrzywka, obrzek, swiad, zaburzenia serca i uktadu oddechowego.
Bardzo rzadko: ciezkie reakcje alergiczne wiaczajac wstrzas anafilaktyczny.

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci nerek.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Bardzo rzadko: hipoglikemia.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie u 0s6b w podesztym wieku i u matych dzieci wymaga szczegdlnej uwagi, gdyz moze
ono w tych grupach pacjentéw prowadzié do zgonu.

Z uwagi na niewielka dawke kwasu acetylosalicylowego, przypadkowe przedawkowanie produktu
Acard jest mato prawdopodobne.

Celowe zazycie znacznej liczby tabletek moze doprowadzi¢ do wytworzenia si¢ stezen toksycznych
we krwi, ktére moga pojawiaé si¢ z opdznieniem nawet do 12 godzin.

Przyjecie znacznej ilosci tabletek dojelitowych zawierajacych otoczke moze doprowadzi¢ do
powstania w zotadku agregatu ztozonego ze sklejonych tabletek, trudnego do usunigcia.

Objawami przedawkowania sa zwykle: szumy uszne, hiperwentylacja, goragczka, nudnosci, wymioty,
zaburzenia widzenia, bdle i zawroty glowy, stan splatania, zaburzenia réwnowagi kwasowo-zasadowej
i elektrolitowej, hipoglikemia, wykwity skorne.

W przypadku ostrego przedawkowania mogg wystapic: delirium, drzenie, dusznosé, nadmierna
potliwosé, pobudzenie, Spigczka.

Postepowanie lecznicze polega na zmniejszeniu wchianiania produktu leczniczego poprzez usuniecie
zawartosci zotadka (wywotanie wymiotéw lub ptukanie zotadka — jesli od potknigcia tabletek nie
uptyneta jedna godzina), przyspieszeniu wydalania produktu leczniczego, monitorowaniu rownowagi
wodno-elektrolitowej oraz unormowaniu temperatury ciata i czynnosci oddechowe;.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzakrzepowe; inhibitory krzepnigcia; kwas
acetylosalicylowy.
Kod ATC: B01AC06

Kwas acetylosalicylowy jest nieodwracalnym inhibitorem cyklooksygenazy, enzymu powodujacego
synteze prostaglandyn z kwasu arachidonowego. Mechanizm ten jest odpowiedzialny za dziatanie
przeciwzapalne, przeciwgorgczkowe oraz przeciwbdlowe.

Najwazniejszym dziataniem kwasu acetylosalicylowego w dawce 75 mg jest hamowanie syntezy
tromboksanu A,, zwigzku zwiekszajacego agregacje ptytek i kurczacego naczynia. Zahamowanie
cyklooksygenazy ptytek prowadzi do zmniejszenia ich zdolnosci do agregacji.
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Agregacja ptytek jest podstawowym procesem, od ktérego zalezy stopniowe zwezenie si¢ naczynia
wiencowego w przebiegu choroby niedokrwiennej serca. Osadzanie si¢ agregatow pltytkowych na
zmienionym miazdzycowo odcinku naczynia prowadzi do powstania zakrzepow, stopniowo
pogarszajacych perfuzje migsnia sercowego az do jego zawatu.

Wyniki licznych badan kontrolowanych swiadcza, ze optymalne hamowanie cyklooksygenazy
ptytkowej w stosunku do naczyniowej mozna uzyskaé stosujac mate dawki kwasu
acetylosalicylowego, tj. od 40 mg do 150 mg na dobe. Przypuszcza sig, ze niewielkie dawki kwasu
acetylosalicylowego w tabletkach posiadajacych otoczke, ktora zapobiega uwolnieniu substancji
czynnej w zotadku, wytwarzaja w krazeniu wrotnym stezenia, wystarczajace do zahamowania
cyklooksygenazy plytkowej, podczas gdy mate stezenia w krazeniu obwodowym zabezpieczaja przed
zbyt silnym zahamowaniem syntezy prostacykliny w $cianie naczyn oraz przed dziataniami
niepozadanymi. Mate dawki kwasu acetylosalicylowego moga wiec dziataé skuteczniej od wiekszych,
powodujac jednoczesnie mniej dziatan niepozgdanych.

Dane doswiadczalne wskazujg na mozliwo$¢ hamowania przez ibuprofen wptywu matych dawek ASA
na agregacje plytek krwi w przypadku jednoczesnego podawania obu lekow.

W jednym z badan po podaniu pojedynczej dawki ibuprofenu 400 mg w ciagu 8 godzin przed lub w
ciagu 30 minut po podaniu ASA w postaci farmaceutycznej o natychmiastowym uwalnianiu (81 mg),
odnotowano oslabienie wptywu ASA na powstawanie tromboksanu lub agregacje plytek. Z uwagi
jednak na ograniczenia wspomnianych danych oraz watpliwosci zwigzane z ekstrapolacjg danych
uzyskanych ex vivo do warunkéw klinicznych, sformutowanie jednoznacznych wnioskéw dotyczacych
regularnego stosowania ibuprofenu nie jest mozliwe, a kliniczne nastepstwa interakcji w przypadku
doraznego podawania ibuprofenu sg mato prawdopodobne.

5.2 'WlaSciwosci farmakokinetyczne

Kwas acetylosalicylowy znajdujacy sie w tabletkach posiadajacych otoczke jest wehtaniany wolniej

z przewodu pokarmowego niz z postaci rozpadajacych sie w zotgdku, miedzy innymi dlatego, ze

w Srodowisku zasadowym znaczna cze$¢ kwasu acetylosalicylowego wystepuje w postaci
zdysocjowanej. Jednak obecnos¢ otoczki powoduje, ze nie nastepuje uszkodzenie btony sluzowe;j
zotadka. Pokarm op6znia nieco wchtanianie substancji czynnej z tabletek z otoczka, nie na tyle jednak,
by zmieniato to dziatanie produktu leczniczego. Po wchionieciu kwas acetylosalicylowy jest szybko
metabolizowany do kwasu salicylowego. Hamowanie agregacji ptytek zalezy prawdopodobnie od
niezmienionej czgsteczki kwasu acetylosalicylowego. Powstajgcy kwas salicylowy jest zwigzany

z biatkami osocza w okoto 90% i jest eliminowany czeSciowo jako zwigzek niezmieniony, czesciowo
pod postacig metabolitow.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania przeprowadzone na zwierzetach z uzyciem kwasu acetylosalicylowego nie wykazaty
dziatania rakotworczego.

Przeprowadzone badania in vitro i in vivo nie wykazaly dziatania mutagennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Skrobia kukurydziana

Kwas stearynowy
Krzemionka koloidalna uwodniona
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Otoczka:
Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1)

Trietylu cytrynian

Talk

Emulsja antypienna

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

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

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.

30 tabletek dojelitowych w 1 blistrze.

60 tabletek dojelitowych w 2 blistrach po 30 tabletek dojelitowych.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24

01-207 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/6725

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

13.06.1996 r.
04.12.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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