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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cardiopirin, 100 mg, tabletki

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 100 mg kwasu acetylosalicylowego (Acidum acetylsalicylicum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna 42 mg.

Petlny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Prewencja wtérna ostrych epizodéw zakrzepowych w naczyniach wienicowych i mézgowych
u pacjentow:

- ze stabilna i niestabilng choroba wiencowa;

- ze $wiezym zawalem serca;

- po zabiegach angioplastyki lub pomostowania naczyn wiencowych;

- po niedokrwiennych udarach mézgu lub przejsciowych napadach niedokrwiennych.

Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
1 tabletka (100 mg) raz na dobe.

Sposéb podawania
Tabletki przyjmowac doustnie, najlepiej po positku, popijajac duza iloscig ptynu.
W celu przyspieszenia wchtaniania tabletke mozna rozkruszy¢.

Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng - kwas acetylosalicylowy, inne salicylany lub
ktorakolwiek substancjg¢ pomocnicza produktu leczniczego

- Skazy krwotoczne

- Czynna choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy

- Trzeci trymestr ciazy

- U pacjentéw z napadami astmy oskrzelowej w wywiadzie, wywotanymi podaniem
salicylanéw lub substancji o podobnym dziataniu, szczegdlnie niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych (NLPZ)
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- Podawanie jednocze$nie z metotreksatem w dawkach 15 mg na tydzien lub wigkszych
(patrz punkt 4.5)

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Produkt leczniczy mozna stosowac tylko po starannym rozwazeniu spodziewanych korzy$ci
z leczenia w stosunku do ryzyka, w nastgpujacych okolicznosciach:
- pierwszy i drugi trymestr ciazy;
- karmienie piersia;
- nadwrazliwos$¢ na niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) lub substancje alergizujace;
- jednoczesne leczenie srodkami przeciwzakrzepowymi (np. pochodne kumaryny lub
heparyna);
- zaburzona czynno$¢ nerek lub watrobys;
- upacjentéw z choroba wrzodowa lub krwawieniami z przewodu pokarmowego
w wywiadzie;
- u pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j.

Dzieci i miodziez

W zwiazku z mozliwos$cia wystapienia zespotu Reye’a — rzadkiej, ale cigzkiej choroby — leki
zawierajace kwas acetylosalicylowy stosuje sig¢ u dzieci i mlodziezy ponizej 12 lat wytacznie
na zlecenie lekarza.

Zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania u pacjentéw z astma oskrzelowa, przewlektymi
chorobami uktadu oddechowego, katarem siennym, obrzekiem btony $luzowej nosa lub
polipami nosa, gdyz czesciej niz inni moga oni reagowac na NLPZ (w tym na kwas
acetylosalicylowy) napadami astmy, obrzekiem naczynioruchowym lub pokrzywka.

Nie stosowac co najmniej 5 dni przed planowanym zabiegiem chirurgicznym, ze wzgledu na
mozliwos¢ nasilenia krwawien.

Kwas acetylosalicylowy nawet w matych dawkach zmniejsza wydalanie kwasu moczowego.
U pacjentéw ze zmniejszonym wydalaniem kwasu moczowego produkt leczniczy moze
wywota¢ napad dny moczanowe;j.

Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczna
nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania
glukozy — galaktozy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki przeciwwskazane do jednoczesnego stosowania z kwasem acetylosalicylowym:

- Metotreksat w dawkach 15 mg na tydzien lub wigkszych.
Nasilenie toksycznego wptywu metotreksatu na szpik (zmniejszony klirens nerkowy
metotreksatu podczas jednoczesnego stosowania z lekami przeciwzapalnymi, w tym
z kwasem acetylosalicylowym, oraz wypieranie metotreksatu z potaczen z biatkami
osocza przez salicylany, patrz punkt. 4.3).



Interakcje wymagajace zachowania szczegdlnej ostroznosci

- Metotreksat w dawkach mniejszych niz 15 mg na tydzien.
Nasilenie toksycznego wptywu metotreksatu na szpik (zmniejszony klirens nerkowy
metotreksatu podczas jednoczesnego stosowania z lekami przeciwzapalnymi, w tym
z kwasem acetylosalicylowym, oraz wypieranie metotreksatu z potaczen z biatkami
osocza przez salicylany, patrz wyzej)

- Leki przeciwzakrzepowe, np. pochodne kumaryny, heparyna.
Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego z lekami przeciwzakrzepowymi moze
nasila¢ dziatanie przeciwzakrzepowe: zwigkszone ryzyko wydtuzenia czasu krwawienia
i krwotokéw, wynikajace z wypierania lekow przeciwzakrzepowych z ich potaczen
z biatkami osocza oraz wtasciwosci antyagregacyjnych kwasu acetylosalicylowego.

- Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym salicylany w duzych dawkach (>3g/dobg).
Jednoczesne stosowanie niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych z kwasem
acetylosalicylowym zwigksza ryzyko wystapienia choroby wrzodowej i krwawien z
przewodu pokarmowego oraz uszkodzenia nerek, na skutek synergistycznego dziatania
tych lekow.

- Leki zwigkszajace wydalanie kwasu moczowego z moczem, np. benzbromaron,
probenecyd.
Kwas acetylosalicylowy stosowany jednocze$nie z lekami zwigkszajacymi wydalanie
kwasu moczowego powoduje ostabienie dziatania lekéw przeciw dnie (konkurencja
w procesie wydalania kwasu moczowego przez kanaliki nerkowe).

- Digoksyna
Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego z digoksyna powoduje zwigkszenie
stgzenia digoksyny w osoczu, wynikajace ze zmniejszonego wydalania digoksyny przez
nerki.

- Leki przeciwcukrzycowe, np. insulina, pochodne sulfonylomocznika.
Ze wzgledu na wasciwosci hipoglikemizujace oraz wypierania pochodnych
sulfonylomocznika z potaczen z biatkami osocza, kwas acetylosalicylowy zwigksza
dziatanie lekéw przeciwcukrzycowych.

- Leki trombolityczne lub inne leki hamujace agregacje plytek krwi, np. tyklopidyna,
stosowane jednoczesnie z kwasem acetylosalicylowym moga zwigkszac ryzyko
wydtuzenia czasu krwawienia i krwotokéw.

- Leki moczopedne stosowane jednoczesnie z kwasem acetylosalicylowym w dawkach 3 g
na dobeg i wigkszych — ostabienie dziatania moczopgdnego poprzez zatrzymanie sodu
i wody w organizmie na skutek zmniejszenia filtracji kigbuszkowej, spowodowane
zmniejszona synteza prostaglandyn w nerkach. Kwas acetylosalicylowy moze zwigkszac¢
dziatanie ototoksyczne furosemidu.

- Glikokortykosteroidy systemowe, z wyjatkiem hydrokortyzonu stosowanego jako terapia
zastgpcza w chorobie Addisona, podawane jednocze$nie z kwasem acetylosalicylowym —
zwigkszone ryzyko wystapienia choroby wrzodowej i krwawienia z przewodu
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pokarmowego, oraz zmniejszenie stgzenia salicylanéw w osoczu w trakcie kortykoterapii
i zwigkszenie ryzyka przedawkowania salicylanéw po zakonczeniu przyjmowania
glikokortykosteroidow.

- Inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) stosowane jednoczesnie z kwasem
acetylosalicylowym w dawkach 3 g na dobg i wigkszych — zmniejszenie dziatania
przeciwnadci$nieniowego poprzez zmniejszenie filtracji klgbuszkowej, wynikajace
z hamowania wytwarzania prostaglandyn rozszerzajacych naczynia krwionosne.

- Kwas walproinowy
Kwas acetylosalicylowy zwigksza toksycznos¢ kwasu walproinowego poprzez wypieranie
g0 z polaczen z biatkami osocza. Kwas walproinowy zwigksza dziatanie antyagregacyjne
kwasu acetylosalicylowego z powodu synergistycznego dziatania antyagregacyjnego obu
lekow.

- Alkohol
Alkohol moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych dotyczacych
przewodu pokarmowego, jak owrzodzenia blony $luzowej lub krwawienia.

Wplyw na ciaze, ptodnos$¢ i laktacje

Ciaza

W il trymestrze ciazy kwas acetylosalicylowy mozna stosowac tylko, jesli w opinii lekarza
korzysci z leczenia przewazajq nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu. Stosowanie kwasu

acetylosalicylowego w III trymestrze ciazy jest przeciwwskazane. Kwas acetylosalicylowy
moze powodowa¢ wady ptodu i komplikacje okotoporodowe zaréwno u matki jak i u dziecka.

Karmienie piersia
Kwas acetylosalicylowy przenika w niewielkich ilosciach do mleka kobiet karmiacych piersia,
dlatego nalezy unika¢ stosowania produktu u tych kobiet lub przerwa¢ karmienie piersia

w przypadku systematycznego przyjmowania duzych dawek produktu leczniczego.

Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Produkt leczniczy Cardiopirin nie wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

Dzialania niepozadane

W zakresie dawek przeciwagregacyjnych dziatania niepozadane wystgpuja rzadko.

Zaburzenia Zoladka i jelit:

- bdle brzucha, zgaga, nudnosci, wymioty, biegunka, niestrawnos¢;

- krwawienia z przewodu pokarmowego: jawne (fusowate wymioty, smoliste stolce) lub
utajone, ktére moga prowadzi¢ do niedokrwistosci z niedoboru zelaza. Do krwawien
dochodzi tym czgsciej im wigksza jest dawka;

- choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, perforacja;

- wrzadkich przypadkach opisano zaburzenia czynno$ci watroby (zwigkszenie aktywnosci

aminotransferaz).

Zaburzenia uktadu nerwowego:
- zawroty glowy i szumy uszne, bedace zazwyczaj objawami przedawkowania.




4.9

Zaburzenia krwi i1 uktadu chlonnego:

- zwigkszone ryzyko krwawien, wydtuzenie czasu krwawienia, czasu protrombinowego,
matoptytkowos¢.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:

- w rzadkich przypadkach po dlugotrwatym stosowaniu duzych dawek kwasu
acetylosalicylowego odnotowano martwicg brodawek nerkowych i srédmiazszowe zapalenie
nerek.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
- pokrzywka, odczyny skorne, reakcje anafilaktyczne, astma oskrzelowa, obrzek

naczynioruchowy.

Dtugotrwate przyjmowanie lekéw zawierajacych kwas acetylosalicylowy moze by¢ przyczyna
bélu gtowy, ktéry nasila si¢ podczas przyjmowania kolejnych dawek.

Dthugotrwale przyjmowanie lekow przeciwbdlowych, szczegdlnie zawierajacych kilka
substancji czynnych, moze prowadzi¢ do cigzkiego zaburzenia czynnosci nerek i
niewydolno$ci nerek.

Przedawkowanie

Objawy:

Przedawkowanie tagodne: niekontrolowane drzenie rak, szczegdlnie u pacjentow

w podesztym wieku, biegunka, béle brzucha, senno$¢, przyspieszenie i poglebienie oddechu,
nudnos$ci, wymioty, szumy uszne, wrazenie ostabienia stuchu, béle i zawroty gtowy,
dezorientacja; objawy te moga ustapi¢ po zmniejszeniu dawki.

Przedawkowanie cigzkie: poczatkowo hiperwentylacja, nastgpnie sptycenie oddechu

i trudnosci w oddychaniu, goraczka, kwasica ketonowa, zasadowica oddechowa, kwasica
metaboliczna, $pigczka, wstrzas sercowo — naczyniowy, niewydolnos¢ oddechowa, cigzka
hipoglikemia, obecnos$¢ krwi w moczu, drgawki, omamy, ketonuria, biatkomocz,
hipokaliemia.

Opakowanie produktu Cardiopirin zawiera tacznie 3 g kwasu acetylosalicylowego, co
utrudnia przedawkowanie.

Postgpowanie zalezy od cigzko$ci przedawkowania oraz objawow klinicznych. Nalezy
zastosowac srodki, majace na celu zmniejszenie wchlaniania substancji czynnej: plukanie
zoladka, podanie wegla aktywnego, oraz kontrolowac rownowage kwasowo-zasadowa
(niezbedna jest kontrola nastgpujacych parametrow krwi: pH, pCO,, st¢zenia
wodoroweglandw, stezenia potasu). Jesli zachowana jest prawidtowa czynno$¢ nerek, mozna
zastosowac diurezg alkaliczng az do uzyskania pH moczu w zakresie 7,5-8; w przypadku
stezenia salicylandw w osoczu powyzej 500 mg/1 (3,6 mmol/l) u dorostych lub 300 mg/1
(2,2 mmol/l) u dzieci nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ zastosowania forsowanej diurezy
alkalicznej. Nalezy stosowa¢ infuzje dozylne zawierajace NaHCO;, KCl oraz leki
moczopedne. W przypadku cigzkiego zatrucia mozna zastosowa¢ hemodializg lub dializg
otrzewnowa. Nalezy uzupetni¢ pltyny oraz prowadzi¢ ogdlne postgpowanie objawowe.
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WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzakrzepowe, inhibitory agregacji ptytek
z wyltaczeniem heparyny.

Kod ATC: BO1A C06

Mechanizm dziatania

Kwas acetylosalicylowy juz w malych dawkach hamuje agregacje ptytek krwi, zmniejszajac
mozliwo$¢ powstawania wewnatrznaczyniowych zakrzepéw i zatoréw. Mechanizm dziatania
polega na nieodwracalnym hamowaniu cyklooksygenazy plytek i przerwaniu wytwarzania
tromboksanu A,. Wigksze dawki kwasu acetylosalicylowego dziataja przeciwb6lowo,
przeciwzapalnie i przeciwgoraczkowo poprzez mechanizm hamowania cyklooksygenaz
tkankowych i zmniejszenie wytwarzania prostaglandyn.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Kwas acetylosalicylowy szybko wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Po wchionigciu
ulega hydrolizie do kwasu salicylowego i octowego, czgSciowo przeksztatca si¢ w kwas
gentyzynowy i salicylomoczowy, oraz jest sprz¢gany z kwasem glukuronowym.

Dystrybucja
Pochodne kwasu salicylowego wiaza si¢ z biatkami osocza, ulegaja dystrybucji do tkanek,

przenikaja przez tozysko oraz przenikaja do mleka.

Eliminacja
Szybko$¢ wydalania przez nerki zwigksza si¢ wraz z alkalizacja moczu, osiagajac najwigksze
wartosci przy pH ponad 7,5.

Dane przedkliniczne dotyczace bezpieczenstwa

Kwas acetylosalicylowy dziala teratogennie u niektérych gatunkéw zwierzat. Stosowany

w okresie przed porodem opdznia i przedtuza akcje porodowa, moze spowodowac
przedwczesne zamknigcie przewodu tetniczego, krwotoki srédczaszkowe lub zéttaczke jader
podstawy mézgu u noworodkéw.

SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych
Skrobia ziemniaczana

Laktoza jednowodna

Talk

Kwas stearynowy

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy
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10.

OKkres waznosci
3 lata

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Blistry z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku
30 tabletek (3 blistry po 10 szt.).

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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