CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Polocard, 75 mg, tabletki dojelitowe
Polocard, 150 mg, tabletki dojelitowe

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka dojelitowa zawiera: 75 mg kwasu acetylosalicylowego (Acidum acetylsalicylicum), lub
1 tabletka dojelitowa zawiera: 150 mg kwasu acetylosalicylowego (Acidum acetylsalicylicum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: czerwien koszenilowa, lak (E 124). Pelny wykaz
substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki dojelitowe barwy rézowej, okragte, obustronnie wypukte, o lekko chropowatej
powierzchni, $rednicy 6 mm (tabletki 75 mg) i 8 mm (tabletki 150 mg).

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Hamowanie agregacji ptytek:
e W profilaktyce chordb uktadu krazenia, ktore groza powstaniem zakrzepow i zatorow w naczyniach
krwiono$nych:
- zawal serca;
- niestabilna i stabilna choroba niedokrwienna serca;
e w profilaktyce innych chorob przebiegajgcych z zakrzepami w naczyniach.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Najczesciej stosuje sie 1 - 2 tabletki 75 mg lub 1 tabletke 150 mg na dobg w czasie lub po positku.
Tabletki nalezy potyka¢ w catosci popijajac niewielka iloscia wody.

W $wiezym zawale serca lub u pacjentéw z podejrzeniem $§wiezego zawalu serca:

poczatkowa dawka nasycajaca 225 - 300 mg kwasu acetylosalicylowego raz na dobe w celu uzyskania
szybkiego zahamowania agregacji plytek. Tabletki nalezy rozgryz¢, aby uzyskac¢ szybkie wchtanianie.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

Nadwrazliwos$¢ na kwas acetylosalicylowy wystepuje u 0,3% populacji, w tym u 20%
chorych na astmg oskrzelowa lub przewlekta pokrzywke. Objawy nadwrazliwosci:
pokrzywka, a nawet wstrzas, moga wystapi¢ w ciagu 3 godzin od przyjecia kwasu
acetylosalicylowego.

e Nadwrazliwos¢ na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, przebiegajaca z objawami takimi
jak: skurcz oskrzeli, zapalenie btony §luzowej nosa, wstrzas.

e Astma oskrzelowa, przewlekte schorzenia uktadu oddechowego, goraczka sienna lub obrze¢k
btony §luzowej nosa, gdyz pacjenci z tymi schorzeniami mogg reagowac¢ na niesteroidowe
leki przeciwzapalne napadami astmy, ograniczonym obrzegkiem skory i btony §luzowej
(obrzek naczynioruchowy) lub pokrzywka czgsciej niz inni pacjenci.



e Czynna choroba wrzodowa zotgdka i (lub) dwunastnicy oraz stany zapalne lub
krwawienia z przewodu pokarmowego (moze wystapi¢ krwawienie z przewodu
pokarmowego lub uczynnienie choroby wrzodowej).

e Zaburzenia krzepnigcia krwi (np. hemofilia, choroba von Willebranda, telangiektazje,

trombocytopenia) oraz jednoczesne leczenie lekami przeciwzakrzepowymi (np. pochodne

kumaryny, heparyna).

Ciezka niewydolno$¢ watroby lub nerek.

Cigzka niewydolno$¢ serca.

Ostatni trymestr cigzy.

Niedobdr dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j.

Stosowanie dzieci w wieku ponizej 16 lat, zwlaszcza w przebiegu infekcji wirusowych,

ze wzgledu na ryzyko wystgpienia zespotu Reye’a.

e Stosowanie jednocze$nie z metrokretsatem w dawkach 15 mg/tydzien lub wigkszych ze
wzgledu na mielotoksycznos¢.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

e Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrétszy okres konieczny do
tagodzenia objawow zmniejsza ryzyko dzialan niepozadanych.

e Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ stosujac produkt u pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek oraz z
przewlekla niewydolno$cig nerek (poniewaz kwas acetylosalicylowy i jego metabolity wydalaja
si¢ W moczu przez co zwicksza si¢ ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych).

e U pacjentow z mtodzienczym reumatoidalnym zapaleniem stawow i (lub) toczniem
rumieniowatym uktadowym oraz zaburzong czynnoscia watroby produkt nalezy stosowaé
ostroznie, gdyz zwigksza si¢ toksyczno$¢ salicylanow; u tych pacjentdw nalezy kontrolowac
Czynnos$¢ watroby.

e Kwas acetylosalicylowy nalezy odstawi¢ na 5 do 7 dni przed planowanym zabiegiem
chirurgicznym, ze wzgledu na ryzyko wydtuzonego czasu krwawienia zardbwno w czasie jak i po
zabiegu.

e Zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania z metotreksatem w dawkach mniejszych niz
15 mg/tydzien, ze wzgledu na nasilenie toksycznego dziatania metotreksatu na szpik kostny.
Zaleca si¢ odstawienie salicylanéw 24 do 48 godzin przed podaniem duzych dawek metotreksatu
we wlewach dozylnych. Jednoczesne stosowanie z metotreksatem w dawkach wigkszych niz
15 mg/tydzien jest przeciwwskazane.

e Ostroznie stosowac¢ w przypadku: krwotokow z narzagdoéw rodnych, nadmiernego krwawienia
miesigczkowego, stosowania systemu terapeutycznego domacicznego, nadci$nienia tetniczego
oraz niewydolnosci serca.

e Produktu nie nalezy stosowa¢ u pacjentow przyjmujacych doustne leki przeciwcukrzycowe z
grupy sulfonylomocznika, ze wzgledu na ryzyko nasilenia dziatania hipoglikemizujacego,
oraz u chorych przyjmujacych leki przeciw dnie.

e Podczas leczenia kwasem acetylosalicylowym nie nalezy spozywac alkoholu, ze wzgledu na
zwigkszone ryzyko wystapienia uszkodzenia btony sluzowej przewodu pokarmowego.

e U pacjentdw w podesztym wieku produkt nalezy stosowa¢ w mniejszych dawkach i w wigkszych
odstepach czasowych, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystepowania objawow niepozadanych
w tej grupie pacjentow.

e Istniejg dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenazg (synteze prostaglandyn) moga
powodowac zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wptyw na owulacjg. Dzialanie to jest
przemijajace i ustepuje po zakonczeniu terapii. Takie dziatanie wystapi¢ moze po podaniu kwasu
acetylosalicylowego w dawce > 500 mg/dobe.

e Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ u pacjentow stosujacych ibuprofen.

Kwas acetylosalicylowy nalezy ze szczegolng ostroznoscig stosowaé u pacjentek w I 1 11
trymestrze cigzy i u kobiet karmigcych piersia.



4.5 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.

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 4.3.)

Interakcje wymagajace zachowania szczegolnej ostroznosci:

metotreksat w dawkach mniejszych niz 15 mg na tydzien.

Zwiekszenie 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 potaczen z biatkami osocza -
patrz punkt 4.4).

ibuprofen

Jednoczesne stosowanie ibuprofenu antagonizuje nieodwracalne hamowanie agregacji ptytek krwi
przez kwas acetylosalicylowy. U pacjentow ze zwigkszonym ryzykiem incydentow sercowo-
naczyniowych leczenie ibuprofenem moze zmniejsza¢ dziatanie kardioprotekcyjne kwasu
acetylosalicylowego (patrz punkt 4.4).

leki przeciwzakrzepowe, np. pochodne kumaryny, heparyna

Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego z lekami przeciwzakrzepowymi moze
powodowac nasilenie dzialania przeciwzakrzepowego: zwigkszone ryzyko wydiuzenia czasu
krwawienia i krwotokow, wynikajace z wypierania lekow przeciwzakrzepowych z ich potaczen z
biatkami osocza oraz wlasciwosci antyagregacyjnych kwasu acetylosalicylowego.

inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym salicylany w duzych dawkach (= 3 g/dobg).
Jednoczesne stosowanie niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych z kwasem acetylosalicylowym
zwigksza ryzyko wystapienia choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy 1 krwawien z
przewodu pokarmowego oraz uszkodzenia nerek, na skutek synergicznego dziatania tych lekow.
leki zwigkszajace wydalanie kwasu moczowego z moczem, np. benzbromaron, probenecyd

Kwas acetylosalicylowy stosowany jednoczesnie z lekami zwigkszajacymi wydalanie kwasu
moczowego, powoduje zmniejszenie dziatania lekéw przeciwdnawych (konkurencja w procesie
wydalania kwasu moczowego przez kanaliki nerkowe).

digoksyna

Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego z digoksyng powoduje zwigkszenie st¢zenia
digoksyny w osoczu, wynikajace ze zmniejszonego wydalania digoksyny przez nerki.

leki przeciwcukrzycowe, np. insulina, pochodne sulfonylomocznika

Ze wzgledu na wlasciwos$ci hipoglikemizujace oraz wypieranie pochodnych sulfonylomocznika z
polaczen z biatkami osocza kwas acetylosalicylowy zwigksza dziatanie lekow
przeciwcukrzycowych.

leki trombolityczne lub inne leki hamujace agregacje ptytek krwi, np. tyklopidyna, stosowane
jednoczesnie z kwasem acetylosalicylowym moga powodowa¢ zwigkszone ryzyko wydtuzenia
czasu krwawienia i krwotokow.

leki moczopedne stosowane jednocze$nie z kwasem acetylosalicylowym w dawkach 3 g na dobg i
wiekszych — zmniejszenie dziatania moczopgdnego poprzez zatrzymanie sodu i wody w
organizmie na skutek zmniejszenia filtracji kigbuszkowej, spowodowanej zmniejszong synteza
prostaglandyn w nerkach. Kwas acetylosalicylowy moze zwigksza¢ dziatanie ototoksyczne
furosemidu.

glikokortykosteroidy systemowe, z wyjatkiem hydrokortyzonu stosowanego jako terapia zastepcza
w chorobie Addisona, stosowane jednocze$nie z kwasem acetylosalicylowym -zwigkszone ryzyko
wystgpienia choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy, krwvawienia z przewodu
pokarmowego oraz zmniejszenie stezenia salicylanow w osoczu w trakcie kortykoterapii i
zwigkszenie ryzyka przedawkowania salicylanéw po zakonczeniu przyjmowania
glikokortykosteroidow.



¢ inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) stosowane jednocze$nie z kwasem acetylosalicylowym
w dawkach 3 g na dobe i wigkszych - zmniejszenie dziatania przeciwnadcisnieniowego poprzez
zmniejszenie filtracji ktgbuszkowej, wynikajace z hamowania produkcji prostaglandyn,
dziatajacych rozszerzajaco na naczynia krwionos$ne.

o kwas walproinowy
Kwas acetylosalicylowy zwigksza toksycznos¢ kwasu walproinowego, poprzez wypieranie go z
potaczen z biatkami osocza. Kwas walproinowy zwieksza dziatanie antyagregacyjne kwasu
acetylosalicylowego ze wzgledu na synergiczne dziatanie antyagregacyjne obu lekow.

e alkohol
Alkohol moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych dotyczacych przewodu
pokarmowego, tj. owrzodzenie btony §luzowej lub krwawienia.

e acetazolamid
Kwas acetylosalicylowy moze w znacznym stopniu zwigksza¢ stezenie, a tym samym toksycznos¢
acetazolamidu.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigia:

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptywac na przebieg cigzy i (lub) rozwoj
zarodka oraz ptodu. Dane pochodzace z badan epidemiologicznych wskazuja na zwigkszone ryzyko
poronienia oraz wystepowania wad serca oraz wad przewodu pokarmowego, zwigzane ze
stosowaniem inhibitorow syntezy prostaglandyn we wczesnych tygodniach ciazy.

Bezwzgledne ryzyko wystepowania wad uktadu sercowo-naczyniowego zwigkszato si¢ w tych
badaniach z wartosci <1% do prawie 1,5%. Prawdopodobnie ryzyko wystepowania powyzszych wad
wrodzonych zwigksza si¢ wraz ze stosowaniem wigkszych dawek leku a takze z wydluzaniem okresu
terapii.

U noworodkéw, ktorych matki stosowaly kwas acetylosalicylowy przed porodem, obserwowano
nieprawidlowe krwawienia, takie jak: wylewy podspojowkowe, krwiomocz, wybroczyny, krwiak
podokostnowy czaszki.

W innym badaniu obserwowano czestsze wystepowanie krwawien wewnatrzczaszkowych u
wcze$niakow urodzonych przez matki, ktore stosowaly kwas acetylosalicylowy na tydzien przed
porodem.

U zwierzat dawka $miertelna dla ptodu byla wigksza niz dawki stosowane klinicznie. U zwierzat,
ktérym podawano inhibitory syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy obserwowano
zwigkszong czgsto$¢ wystepowania roznych wad wrodzonych, w tym wad ukladu sercowo-
naczyniowego.

Kwas acetylosalicylowy bardzo tatwo przenika przez barierg tozyskowa. W pierwszych 6
miesigcach cigzy produkt leczniczy nalezy stosowac jedynie w przypadku zdecydowanej
konieczno$ci. Jesli istnieje potrzeba zastosowania kwasu acetylosalicylowego u kobiet, ktore
niedawno zaszty w ciaze, badz podczas pierwszego lub drugiego trymestru cigzy nalezy podawac
najmniejsza skuteczng dawke przez mozliwie najkrotszy okres czasu.

W koncowych trzech miesigcach cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga wptywac u
ptodu uszkadzajaco:
e nauklad krazenia (nadcisnienie ptucne z przedwczesnym zamknigciem przewodu tetniczego
Botalla),
e nanerki (moze wystapi¢ niewydolnos$¢ nerek z matowodziem).

Wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn podawane kobietom w trzecim trymestrze cigzy moga:
e powodowa¢ wydtuzenie czasu krwawienia zarowno u matek jak i u noworodkow oraz
dzialanie antyagregacyjne, nawet podczas stosowania bardzo matych dawek,
e hamowac kurczliwo$¢ macicy; taki wplyw na macic¢ zwigzany byt ze zwigkszong czgstoscia
wystepowania dystocji i opdznionego porodu u zwierzat.

W zwiazku z tym kwas acetylosalicylowy jest przeciwwskazany w ostatnim trymestrze cigzy.



Laktacja

Kwas acetylosalicylowy i jego metabolity przenikaja w niewielkich ilosciach do mleka kobiet
karmigcych piersig. Poniewaz jak dotad, podczas kréotkotrwatego stosowania salicylanOw przez
matki, nie stwierdzono wystepowania dziatan niepozgdanych u niemowlat karmionych piersia,
przerywanie karmienia piersig z reguly nie jest konieczne. Jednakze w przypadku regularnego
przyjmowania duzych dawek kwasu acetylosalicylowego, karmienie piersig powinno nalezy
wczesniej przerwac.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu produktu leczniczego Pololcard na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzagdzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:

Zwigkszone ryzyko krwawien, wydluzenie czasu krwawienia, czasu protrombinowego,
trombocytopenia. Obserwowano krwawienia takie jak: krwotok okotooperacyjny, krwiaki, krwawienie
z nosa, krwawienia z drég moczowo-ptciowych, krwawienia dzigset. Rzadko lub bardzo rzadko
odnotowano powazne krwawienia takie jak: krwotok z przewodu pokarmowego, krwotok mézgowy
(szczegolnie u pacjentdw z niekontrolowanym nadcisnieniem i (lub) w przypadku réwnoczesnego
podawania lekow hamujacych krwawienie), ktore w pojedynczych przypadkach moga potencjalnie
zagrazac 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: astenia, blados¢, hipoperfuzja.
Moze wystapi¢ takze niedokrwisto$¢ hemolityczna u pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanowej oraz leukopenia, agranulocytoza lub eozynopenia.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Reakcje nadwrazliwo$ci z odpowiednimi objawami laboratoryjnymi i klinicznymi w tym: astma,

odczyny skorne, wysypka, pokrzywka, obrzgk, $wiad, zaburzenia sercowo-oddechowe. Bardzo rzadko
cigzkie reakcje wlaczajgc wstrzgs anafilaktyczny.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Zawroty glowy i szumy uszne, bedace zazwyczaj objawami przedawkowania, zaburzenia stuchu.

Zaburzenia serca:
Niewydolnos¢ serca.

Zaburzenia naczyniowe:
Nadci$nienie tetnicze.

Zaburzenia zotadka i jelit:

Objawy niestrawnosci (zgaga, nudnosci, wymioty), bole brzucha, brak taknienia, rzadko stany zapalne
btony $luzowej zotadka i jelit; choroba wrzodowa Zotadka i (lub) dwunastnicy bardzo rzadko
prowadzace do krwotokéw i perforacji z odpowiednimi objawami laboratoryjnymi i Klinicznymi.

Zaburzenia watroby i drog zotciowych:

Rzadko opisano przemijajace zaburzenia czynnos$ci watroby ze zwiekszeniem aktywnosci
aminotransferaz, fosfatazy alkalicznej i stezenia bilirubiny. Moze wystapi¢ takze ogniskowa martwica
komorek watrobowych, tkliwos¢ 1 powigkszenie watroby, szczegolnie u pacjentéw z mlodzienczym
reumatoidalnym zapaleniem stawow, uktadowym toczniem rumieniowatym, gorgczka reumatyczng
lub chorobg watroby w wywiadzie.




Zaburzenia nerek i drog moczowych:

Rzadko po dtugotrwatym stosowaniu duzych dawek kwasu acetylosalicylowego wystepowata
martwica brodawek nerkowych i §rodmigzszowe zapalenie nerek. Moze wystapi¢ takze biatkomocz
oraz obecnos¢ leukocytow i erytrocytow w moczu.

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

Dhlugotrwale przyjmowanie lekow przeciwbolowych, szczegolnie zawierajacych kilka substancji
czynnych moze prowadzi¢ do ci¢gzkiego zaburzenia czynnosci nerek i niewydolnosci nerek.

4.9 Przedawkowanie

Pierwszymi objawami zatrucia kwasem acetylosalicylowym sg nudnosci, wymioty, szumy uszne i
przyspieszenie oddechu.

Obserwowano réwniez inne objawy, takie jak: utrata stuchu, zaburzenia widzenia, bole glowy,
pobudzenie ruchowe, sennosc 1 $pigczke, drgawki, hipertermi¢. W cigzkich zatruciach wystepuja
powazne zaburzenia gospodarki kwasowo-zasadowej i wodno-elektrolitowej (kwasica metaboliczna i
odwodnienie).

Lagodne lub $rednio cigzkie objawy toksyczne wystepujg po zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego
w dawce 150-300 mg/kg mc. Cigzkie objawy zatrucia wystepuja po dawce 300-500 mg/kg mc.
Potencjalnie $miertelna dawka kwasu acetylosalicylowego jest wigksza niz 500 mg/kg mc.

Zgon w przebiegu zatrucia kwasem acetylosalicylowym obserwowano po przyjeciu przez osoby
doroste jednorazowej dawki wynoszacej 10 do 30 g. Opisano réwniez przypadek pacjenta, ktory
przezyt po przyjeciu 130 g kwasu acetylosalicylowego.

Postepowanie po przedawkowaniu:
Pacjenta nalezy przewiez¢ do szpitala.
Brak jest specyficznej odtrutki.
Leczenie przedawkowania:

o Sprowokowa¢ wymioty lub wykona¢ ptukanie zotgdka (w celu zmniejszenia wchtaniana leku).
Takie postgpowanie jest skuteczne w czasie 3-4 godzin po przyjeciu leku, a w razie zatrucia
bardzo duza dawka produktu leczniczego nawet do 10 godzin;

e Poda¢ wegiel aktywowany w postaci wodnej zawiesiny (w dawce 50-100 g u dorostych, 1 30-60 g
u dzieci), aby zmniejszy¢ wchlanianie kwasu acetylosalicylowego;

e W przypadku hipertermii nalezy zmniejszy¢ temperature ciala przez utrzymywanie niskiej
temperatury otoczenia oraz zastosowanie chtodnych oktadow;

e Nalezy $cisle monitorowaé zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej i szybko je
wyrownywac;

e W celu przyspieszenia wydalania kwasu acetylosalicylowego przez nerki oraz w leczeniu
kwasicy nalezy poda¢ dozylnie wodoroweglan sodowy. Nalezy utrzymywa¢ pH moczu
wynoszace 7,0-7,5;

e W bardzo cigzkich zatruciach, gdy nie udaje si¢ wyrownac zaburzen gospodarki kwasowo-
zasadowej leczeniem zachowawczym oraz w przypadkach wspotwystepujacej niewydolnosci
nerek nalezy zastosowa¢ hemodializ¢ lub dialize otrzewnowa. Dializa skutecznie usuwa kwas
acetylosalicylowy z organizmu oraz utatwia wyréwnanie zaburzen gospodarki kwasowo-
zasadowej i wodno-elektrolitowej;

e W przypadkach wydtuzenia si¢ czasu protrombinowego podaje si¢ witamine K;

e Nie nalezy stosowa¢ lekoéw dziatajagcych hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy, np.
barbituranéw, z uwagi na mozliwos$¢ wystgpienia kwasicy oddechowe;j i §piaczki;

e Pacjentom z zaburzeniami oddechu nalezy zapewni¢ doptyw §wiezego powietrza, podac tlen.
Jesli konieczne, wykona¢ intubacje dotchawicza 1 zastosowac oddychanie wspomagajace;



o W przypadku wstrzasu zastosowac typowe postgpowanie przeciwwstrzasowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory agregacji ptytek z wytagczeniem heparyn;
kod ATC: BO1ACO06

Polocard zawiera pochodng acetylowg kwasu salicylowego o dziataniu hamujgcym agregacje ptytek
krwi, przeciwgoraczkowym, przeciwbdlowym i przeciwzapalnym.

Mechanizm hamowania agregacji przez kwas acetylosalicylowy polega na hamowaniu aktywnosci
cyklooksygenazy w plytkach krwi, ktora przeksztatca kwas arachidonowy do cyklicznych nadtlenkow
(PGG; i PGH,) stanowigcych prekursory prostaglandyn ptytkowych i tromboksanu.

Hamowanie agregacji wystepuje juz po matych dawkach leku i utrzymuje si¢ przez kilka dni po
podaniu pojedynczej dawki.

Te whasciwos$ci kwasu acetylosalicylowego zostaty wykorzystane w zapobieganiu

i leczeniu powiklan zakrzepowych, jak rowniez w profilaktyce zawatu migsnia sercowego i choroby
niedokrwiennej serca.

Polocard tabletki dojelitowe jest postacig farmaceutyczna, ktdra nie rozpada si¢ w zotadku, przez co
zmniejsza si¢ ryzyko bezposredniego kontaktu kwasu acetylosalicylowego z blong $§luzowg Zzotadka.
Rozpad tabletki i uwalnianie substancji czynnej nastepuje dopiero w bardziej alkalicznym $rodowisku
dwunastnicy.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Biqd! Nie zdefiniowano zaktadki.

Wehlanianie

Wchianianie kwasu acetylosalicylowego z tabletek dojelitowych przebiega nieco inaczej w
poréwnaniu z formami konwencjonalnymi. Rozpoczyna si¢ po 3-6 godzinach od chwili podania leku,
co dowodzi, ze otoczka skutecznie blokuje rozpad produktu leczniczego w zotadku.

Maksymalne st¢zenie w osoczu wystepuje po okoto 6 godzinach i wynosi $rednio 12,7 pg/ml dla
tabletek 150 mg i 6,72 pg/ml dla tabletek 75 mg.

Obecnos¢ pokarmu w przewodzie pokarmowym opdznia wchtanianie produktu leczniczego, ale nie
zmniejsza dostepnosci biologicznej kwasu acetylosalicylowego.

Kwas acetylosalicylowy wchtania si¢ z przewodu pokarmowego w 80-100%.

Dystrybucja

Kwas acetylosalicylowy szybko i w znacznym stopniu rozmieszcza si¢ w wigkszosci tkanek i
ptynéw ustrojowych.

Wzgledna objetosé dystrybucji wynosi okoto 0,15-0,2 1/kg 1 zwigksza si¢ wraz ze zwigkszeniem
stezenia leku w surowicy.

Okoto 33% leku wigze si¢ z biatkami osocza jesli stezenie wynosi 120 pg/ml.

Stopien wigzania leku z biatkami zalezy od stezenia albumin; u zdrowych osobnikéw zmniejsza sig¢
wraz z zmniejszeniem si¢ tego stgzenia.

W niewydolnosci nerek, w cigzy i u noworodkow, wigzanie si¢ kwasu acetylosalicylowego z
biatkami osocza zmniejsza si¢ nie tylko z powodu hipoalbuminemii, ale takze wskutek
kumulowania si¢ czynnikéw endogennych, ktére wypieraja produkt z wiazan z biatkami.

Metabolizm

Kwas acetylosalicylowy jest czesSciowo metabolizowany podczas wchtaniania. Proces ten zachodzi
pod wptywem esterazy, gtbwnie w watrobie, ale takze w surowicy krwi, erytrocytach i w mazi
stawowej.

Salicylany sprzegaja si¢ gtownie z glicyna do kwasu salicylurowego i1 z kwasem glukuronowym do
glukuronianu salicylo-fenolowego i salicylo-acylowego; tylko niewielka ich cz¢$¢ ulega
hydroksylacji do kwasu gentyzynowego, kwasu 2,3-dihydroksybenzoesowego i 2,3,5-



trihydroksybenzoesowego.
U kobiet, proces hydroksylacji zachodzi wolniej (mniejsza aktywno$¢ esterazy w surowicy krwi).

Eliminacja

Okres péttrwania w fazie eliminacji kwasu acetylosalicylowego w osoczu wynosi okoto 2-3
godzin.

W przeciwienstwie do innych salicylanéw, niezhydrolizowany kwas acetylosalicylowy nie
kumuluje si¢ w surowicy krwi po wielokrotnym podaniu.

Tylko okoto 1% doustnej dawki kwasu acetylosalicylowego wydala si¢ w moczu jako
niezhydrolizowany lek, pozostata cz¢$¢ wydala si¢ w postaci salicylanow i ich metabolitow.

U chorych z prawidtowa czynnoscia nerek, 80-100% jednorazowej dawki produktu leczniczego
wydala si¢ w moczu w ciggu 24-72 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wiasciwosci mutagenne i zdolnosé do pobudzania wzrostu guzow

Kwas acetylosalicylowy podawany szczurom przez 68 tygodni w ilosci 0,5% karmy, nie dziatat
rakotworczo. W teScie Amesa kwas acetylosalicylowy nie dziatal mutagennie, jednak w hodowli
fibroblastow ludzkich powodowat aberracje chromosomalne.

Toksyczny wplyw na reprodukcje

W badaniach na zwierzetach kwas acetylosalicylowy wykazywat dziatanie teratogenne. Opisywano
zaburzenia zagniezdzenia si¢ jaja, dziatanie embrio- i fetotoksyczne oraz trudnosci w uczeniu si¢ u
potomstwa, jezeli lek zostat zastosowany przed porodem.

Kwas acetylosalicylowy hamowal owulacj¢ u szczurow.
Badania zwigzane ze stosowaniem u ludzi, patrz punkt 4.6.

Toksycznosé ostra

Ostre zatrucie konczace si¢ zgonem moze wystapic po przyjeciu jednej dawki wigkszej niz 10 g kwasu
acetylosalicylowego u dorostych i wickszej niz 4 g u dzieci.

Stezenia kwasu salicylowego w osoczu od 300 do 350 pug/ml moga wywolaé objawy zatrucia, a
stezenia od okoto 400 do 500 pg/ml mogg prowadzi¢ do standw $pigczki konczacych si¢ zgonem.

Toksycznosé przewlekta

Kwas acetylosalicylowy oraz jego metabolity wywieraja dziatanie miejscowo draznigce na btony
sluzowe.

Jezeli w obrebie przewodu pokarmowego wystepuja wrzody, zwigkszona mozliwos¢ krwawienia
stwarza ryzyko powaznego krwotoku. Poza tymi dziataniami niepozadanymi opisano rowniez
uszkodzenie nerek u zwierzat, u ktorych przewlekle i doraznie stosowano duze dawki kwasu
acetylosalicylowego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Rdzen

Skrobia kukurydziana
Celuloza proszek
Karboksymetyloskrobia sodowa

Otoczka

Hypromeloza

Kopolimer kwasu metakrylowego
Trietylu cytrynian



Tytanu dwutlenek (E 171)

Talk

Sodu laurylosiarczan

Czerwien koszenilowa, lak (E 124)
Krzemionka koloidalna bezwodna

Sodu wodorowgglan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

4 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiattem i wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Produkt leczniczy pakowany jest w blistry z folii Aluminium/PVC/PVDC, ktére umieszczane sg
wraz z ulotkg w pudetku tekturowym. W jednym opakowaniu znajduje si¢ 30 lub 60 tabletek.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Nie dotyczy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Polocard tabletki dojelitowe 75 mg: Pozwolenie nr R/7280
Polocard tabletki dojelitowe 150 mg: Pozwolenie nr R/7281

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

Polocard tabletki dojelitowe 75 mg:
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04.09.1997 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 20.03.2008 r.

Polocard tabletki dojelitowe 150 mg:
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04.09.1997 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 20.03.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



	Hamowanie agregacji płytek:
	 metotreksat w dawkach 15 mg na tydzień lub większych.
	Kwas acetylosalicylowy stosowany jednocześnie z lekami zwiększającymi wydalanie kwasu moczowego, powoduje zmniejszenie działania leków przeciwdnawych (konkurencja w procesie wydalania kwasu moczowego przez kanaliki nerkowe).



