CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ANACARD medica protect 75 mg tabletki dojelitowe

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka zawiera 75 mg kwasu acetylosalicylowego (Acidum acetylsalicylicum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka dojelitowa
Tabletki powlekane, biate, okragle, obustronnie wypukte, o gtadkiej jednolitej powierzchni.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Choroba niedokrwienna serca 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 0sob po przebytym zawale serca,

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

- zapobieganie napadom przejsciowego niedokrwienia moézgu (TIA) i niedokrwiennego udaru moézgu u
pacjentow z TIA,

- po przebytym udarze niedokrwiennym moézgu u pacjentow z TIA,

- u 0s6b z zarostowa miazdzyca tetnic 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 zawalu serca tabletki dojelitowe moga
by¢ stosowane, gdy nie jest dostepny kwas acetylosalicylowy w tabletkach o natychmiastowym
uwalnianiu. W takim przypadku tabletki dojelitowe nalezy bardzo dokladnie rozgryzaé, aby
uzyska¢ szybkie wchlanianie.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Tabletki nalezy potyka¢ w cato$ci, nie rozgryza¢ (nie dotyczy stosowania w zawale serca).

- zapobieganie zawatowi serca u 0sob duzego ryzyka,
1 do 2 tabletek (75 mg - 150 mg) na dobg



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

jednorazowo 4 tabletki (300 mg). Tabletki nalezy bardzo doktadnie rozgryza¢ aby uzyskac szybkie
wchlanianie

- przebyty epizod niestabilnej choroby wieficowe;,

1 do 2 tabletek (75 mg - 150 mg) na dobe

- prewencja wtdrna u oséb po przebytym zawale serca,

1 do 2 tabletek (75 mg - 150 mg) na dobg

- stan po wszczepieniu pomostow aortalno-wiencowych, angioplastyce wiencowej,

1 do 2 tabletek (75 mg - 150 mg) na dobg

- zapobieganie napadom przejSciowego niedokrwienia mézgu (TIA) i niedokrwiennego udaru mozgu u
pacjentow z TIA,

1 - 4 tabletek (75 mg - 300 mg) na dobe

- po przebytym udarze niedokrwiennym mézgu u pacjentow z TIA,

1 - 4 tabletek (75 mg - 300 mg) na dobe

- u 0s0b z zarostowa miazdzyca t¢tnic obwodowych,

1 do 2 tabletek (75 mg - 150 mg) na dobe

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

1 do 2 tabletek (75 mg - 150 mg) na dobe¢

Spos6b podawania

Podanie doustne.
4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie

6.1.

Produktu nie nalezy stosowac:

- w przypadku nadwrazliwosci na inne salicylany,

- u pacjentéw ze skaza krwotoczna,

- u pacjentéw z czynng chorobg wrzodowg zotadka i (lub) dwunastnicy,

- upacjentéw z napadami astmy oskrzelowej w wywiadzie, wywotanymi podaniem salicylanow lub
substancji o podobnym dzialaniu, szczeg6lnie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych,

- jednoczesnie z metotreksatem w dawkach 15 mg na tydzien lub wigkszych (patrz punkt 4.5 Interakcje z
innymi produktami leczniczymi inne rodzaje interakcji),

- u pacjentow z ciezka niewydolno$cia serca, cigzka niewydolnoscig watroby lub cigzka niewydolnos$cia
nerek,

- W ostatnim trymestrze ciazy,

- udzieci w wieku do 12 lat w przebiegu infekcji wirusowych ze wzgledu na ryzyko wystapienia zespotu
Reye’a - rzadkiej, ale powaznej choroby powodujacej uszkodzenie watroby i mézgu.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Kwas acetylosalicylowy nalezy stosowac ostroznie:

- w pierwszym i drugim trymestrze ciazy,

- w okresie karmienia piersia,

- w przypadku nadwrazliwosci na niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne lub inne
substancje alergizujace,

- podczas jednoczesnego stosowania lekow przeciwzakrzepowych,

- u pacjentéw z zaburzong czynno$cia watroby lub nerek,

- u pacjentéw z choroba wrzodowa lub krwawieniami z przewodu pokarmowego w wywiadzie,
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- upacjentéw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j.

Kwas acetylosalicylowy moze powodowac skurcz oskrzeli i wywotywaé napady astmy lub inne reakcje
nadwrazliwos$ci. Czynniki ryzyka obejmuja: astmg oskrzelowa, przewlekte choroby uktadu oddechowego,
katar sienny, polipy btony sluzowej nosa. Ostrzezenie to odnosi si¢ takze do pacjentéw, u ktorych
wystepujg reakcje alergiczne (np. odczyny skorne, $wiad, pokrzywka) na inne substancje.

Ze wzgledu na dzialanie przeciwagregacyjne kwas acetylosalicylowy moze prowadzi¢ do wydtuzenia
czasu krwawienia w czasie lub po zabiegach chirurgicznych (wlgcznie z niewielkimi zabiegami, np.
ekstrakcjg zeba). Nalezy rozwazy¢ odstawienie kwasu acetylosalicylowego na 5 dni przed planowanym
zabiegiem chirurgicznym.

Nawet w matych dawkach kwas acetylosalicylowy zmniejsza wydalanie kwasu moczowego. U pacjentow
ze zmniejszonym wydalaniem kwasu moczowego produkt moze wywota¢ napad dny moczanowe;.

U pacjentéw w podesztym wieku istnieje zwiekszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, w tym
krwawienia z przewodu pokarmowego i perforacji wrzodu trawiennego. Dlatego pacjentow tych nalezy
monitorowa¢ za szczeg6lng starannoscia.

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 wickszych:
nasilenie toksycznego wplywu metotreksatu na szpik (zmniejszony klirens nerkowy metotreksatu
podczas jednoczesnego stosowania z preparatami przeciwzapalnymi, w tym z kwasem
acetylosalicylowym, oraz wypieranie przez salicylany metotreksatu z potaczen z biatkami osocza -
patrz punkt 4.3 Przeciwwskazania).

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 preparatami przeciwzapalnymi, w tym z kwasem
acetylosalicylowym, oraz wypieranie przez salicylany metotreksatu z polaczen z biatkami osocza - patrz
WyZej);

- leki przeciwzakrzepowe, np. pochodne kumaryny, heparyna oraz trombolityczne lub inne leki
hamujace agregacje plytek krwi, np. tyklopidyna:
jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego z lekami przeciwzakrzepowymi oraz
trombolitycznymi moze powodowac¢ nasilenie dziatania przeciwzakrzepowego - zwickszone ryzyko
wydtuzenia czasu krwawienia i krwotokow, wynikajace z wypierania lekow przeciwzakrzepowych z ich
polaczen z biatkami osocza oraz wlasciwosci przeciwagregacyjnych kwasu acetylosalicylowego;

- inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym salicylany w duzych dawkach: jednoczesne stosowanie
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych z kwasem acetylosalicylowym zwicksza 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 jednoczes$nie z lekami zwigkszajacymi wydalanie kwasu
moczowego, powoduje ostabienie dziatania lekow przeciwdnawych (konkurencja w procesie wydalania
kwasu moczowego przez kanaliki nerkowe);

- digoksyna:
jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego z digoksyna powoduje zwiekszenie stezenia
digoksyny w osoczu, wynikajgce ze zmniejszonego wydalania digoksyny przez nerki;

- leki przeciwcukrzycowe, np. insulina, pochodne sulfonylomocznika:



ze wzgledu na wlasciwosci hipoglikemizujace oraz wypieranie pochodnych sulfonylomocznika z
polaczen z biatkami osocza kwas acetylosalicylowy nasila dziatanie lekow przeciwcukrzycowych;

- leki moczopedne stosowane jednoczesnie z kwasem acetylosalicylowym w duzych dawkach:
ostabienie dziatania moczopednego poprzez zatrzymanie sodu i wody w organizmie na skutek
zmniejszenia filtracji ktgbuszkowej, spowodowanej zmniejszong syntezg prostaglandyn w nerkach.
Kwas acetylosalicylowy moze nasila¢ dziatanie ototoksyczne furosemidu;

- glikokortykosteroidy podawane ogdlnie, z wyjatkiem hydrokortyzonu stosowanego jako terapia
zastgpcza w chorobie Addisona:
stosowane jednoczesnie z kwasem acetylosalicylowym - zwigkszone ryzyko wystapienia choroby
wrzodowej 1 krwawienia z przewodu pokarmowego oraz zmniejszenie stezenia salicylanow w osoczu w
trakcie kortykoterapii i zwickszenia ryzyka przedawkowania salicylanow po zakonczeniu przyjmowania
glikokortykosteroidow;

- inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE):
stosowane jednoczes$nie z kwasem acetylosalicylowym w duzych dawkach - zmniejszenie dziatania
przeciwnadci$nieniowego poprzez zmniejszenie filtracji kigbuszkowej, wynikajace z
hamowania produkc;ji prostaglandyn, dziatajagcych rozszerzajaco na naczynia krwiono$ne;

- kwas walproinowy:
kwas acetylosalicylowy zwigksza toksyczno$¢ kwasu walproinowego, poprzez wypieranie go z
potaczen z biatkami osocza. Kwas walproinowy nasila dziatanie przeciwagregacyjne kwasu
acetylosalicylowego ze wzgledu na synergistyczne dziatanie przeciwagregacyjne obu lekow;

- lit:

Kwas acetylosalicylowy powoduje zmniejszenie nerkowego wydalania litu, co prowadzi¢ moze do
zwigkszenia jego stg¢zenia w surowicy. Zaleca si¢ monitorowanie stezenia litu i ewentualne
dostosowanie dawki;

- ibuprofen:

Dane doswiadczalne wskazuja na mozliwo$¢ hamowania przez ibuprofen wptywu matych dawek ASA
na agregacje ptytek krwi w przypadku jednoczesnego podawania obu lekow. Z uwagi jednak na
ograniczenia wspomnianych danych oraz watpliwosci zwiazane z ekstrapolacja danych uzyskanych ex
vivo do warunkow klinicznych, sformutowanie jednoznacznych wnioskow dotyczacych regularnego
stosowania ibuprofenu nie jest mozliwe, a kliniczne nastepstwa interakcji w przypadku doraznego
podawania ibuprofenu sg mato prawdopodobne (patrz punkt 5.1).

- cyklosporyna, takrolimus:

Jednoczesne stosowanie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych i cyklosporyny lub takrolimusa moze
spowodowaé zwigkszenie dziatania nefrotoksycznego tych substancji. Zaleca si¢ monitorowanie
czynnosci nerek.

- selektywne inhibitory wchtaniania zwrotnego serotoniny (SSRI np. - sertalina lub paroksetyna):
Jednoczesne stosowanie kwasu salicylowego i lekow z grupy SSRI zwieksza ryzyko krwawienia z
przewodu pokarmowego.

- alkohol:
alkohol moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych ze strony przewodu
pokarmowego, tj. owrzodzenia btony §luzowej lub krwawienia.

4.6  Wplyw na plodnos$¢ cigze i laktacje

Ciaza
Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wplywac na ciaz¢ i (lub) rozwdj zarodka lub

ptodu. Badania epidemiologiczne sugeruja, iz stosowanie inhibitoréw syntezy prostaglandyn we
wczesnym okresie cigzy zwieksza ryzyko poronienia, wystgpienia wad rozwojowych serca oraz
wytrzewien wrodzonych. Ryzyko bezwzgledne byto wicksze od 1% do okoto 1,5%. Uwaza si¢, ze ryzyko
zwigksza si¢ wraz z dawka i dlugoscia okresu terapii.

U zwierzat podawanie inhibitoréw syntezy prostaglandyn wykazato zwigkszony wptyw na poronienia
przed i po implantacji oraz $miertelno$¢ zarodka lub ptodu. Ponadto, u zwierzat po podaniu inhibitorow



syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy, zgtaszano zwigkszone wystepowanie roznych wad
rozwojowych, w tym uktadu krazenia.
Badania na zwierzetach wykazaty toksyczny wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3).
Kwas acetylosalicylowy nie powinien by¢ stosowany u kobiet w pierwszym i drugim trymestrze cigzy,
chyba Ze jest to bezwzglednie konieczne. W razie stosowania kwasu acetylosalicylowego przez kobiety
planujace ciaze lub w pierwszym 1 drugim trymestrze cigzy, nalezy stosowac jak najmniejsza dawke
produktu przez jak najkrotszy czas. W trzecim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy
prostaglandyn moga powodowac narazenie ptodu na:
- dzialania toksyczne na uktad krazenia i oddechowy (wlacznie z przedwczesnym zamknigciem
przewodu tetniczego i nadcisnieniem ptucnym),
- zaburzenia czynnos$ci nerek moggce prowadzi¢ do niewydolnosci nerek i matowodzia;
W koncowym okresie cigzy wszystkie inhibitory prostaglandyn moga spowodowa¢ narazenie matki i
noworodka na:
- mozliwo$¢ wydluzenia czasu krwawienia oraz dzialanie antyagregacyjne, ktore moze ujawnic si¢
nawet po zastosowaniu matych dawek,
- zahamowanie czynno$ci skurczowej macicy prowadzace do opdznienia porodu lub przedtuzenia
akcji porodowej.
W konsekwencji kwas acetylosalicylowy w dawkach 100 mg/dobe lub wigkszych jest przeciwwskazany w
trzecim trymestrze ciazy.

Karmienie piersia
Kwas acetylosalicylowy i jego metabolity przenikaja w niewielkich ilosciach do mleka kobiet karmigcych

piersia. Poniewaz jak dotad, podczas krotkotrwatego stosowania salicylanow u matki, nie stwierdzono
wystepowania dziatan niepozadanych u niemowlat karmionych piersig, przerywanie karmienia piersig z
reguty nie jest konieczne. Jednakze w przypadku regularnego przyjmowania duzych dawek kwasu
acetylosalicylowego, karmienie piersig powinno by¢ wcze$niej przerwane.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
ANACARD medica protect nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okre$lono zgodnie z konwencja MedDRA: bardzo
czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do
<1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia zotadka i jelit:

Czesto: bole zotadka i brzucha, zgaga, nudno$ci, wymioty, niestrawnos¢

Rzadko: 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 lub dwunastnicy, perforacja

Zaburzenia watroby i droég zdtciowych:
Rzadko: przemijajace zaburzenia czynnos$ci watroby (zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz)

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Czesto$¢ nieznana: zawroty glowy i szumy uszne, bedace zazwyczaj objawami przedawkowania

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
Czestos¢ nieznana: zwickszone ryzyko krwawien, krwotoki (pooperacyjne, z nosa, z dzigsel, z uktadu
moczowo-plciowego), krwiaki, wydluzenie czasu krwawienia, czasu protrombinowego, trombocytopenia.
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Skutkiem krwawien moze by¢ wystapienie ostrej lub przewlektej niedokrwistosci z niedoboru zelaza albo
ostrej niedokrwistosci pokrwotocznej objawiajacej si¢ astenia, bladoscia, hipoperfuzja, a takze
nieprawidlowymi wynikami badan laboratoryjnych

Zaburzenia naczyniowe:
Rzadko: wylew krwi do moézgu (szczegdlnie u pacjentéw z niekontrolowanym nadcisnieniem i (lub)
jednoczesnie stosujacych inne leki przeciwzakrzepowe) potencjalnie zagrazajacy zyciu

Zaburzenia nerek i drég moczowych:
Rzadko: po dtugotrwatym stosowaniu duzych dawek kwasu acetylosalicylowego zanotowano martwice
brodawek nerkowych i $rddmiazszowe zapalenie nerek

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

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

Bardzo rzadko: cigzkie reakcje alergiczne, w tym wstrzas anafilaktyczny

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia:
Czestos$¢ nieznana: astma oskrzelowa

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

Dlugotrwate przyjmowanie lekow przeciwbolowych, szczegolnie zawierajacych kilka substancji czynnych
moze prowadzi¢ do ciezkiego zaburzenia czynnos$ci nerek i niewydolnos$ci nerek.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Aleje Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Zatrucie salicylanami (moze wystapi¢ w przypadku przyjmowania dawki >100 mg/kg mc./dobe przez
wiecej niz 2 dni) moze by¢ spowodowane dtugotrwalym przyjmowaniem dawek terapeutycznych lub
zatruciem ostrym (w wyniku przedawkowania) potencjalnie zagrazajacym zyciu, np. po przypadkowym
przyjeciu kwasu acetylosalicylowego przez dzieci.

Objawy zatrucia w wyniku dtugotrwatego przyjmowania kwasu acetylosalicylowego sa niespecyficzne,
przez co tatwe do zbagatelizowania. Lekkie zatrucie lub salicylizm wystepuje zwykle po wielokrotnym
przyjeciu zbyt duzych dawek. Objawy zatrucia obejmuja: zawroty gtowy (w tym pochodzenia
btednikowego), szumy uszne, ghuchote, nadmierne pocenie si¢, nudnosci i wymioty, bol glowy, splatanie i
moga ustapi¢ po zmniejszeniu dawki przyjmowanego leku. Szumy uszne moga wystgpic przy st¢zeniu
kwasu acetylosalicylowego we krwi wynoszacym od 150 do 300 pg/ml. Powazniejsze dziatania
niepozadane wystepuja przy stezeniu kwasu acetylosalicylowego we krwi powyzej 300 pg/ml.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Ciezkie zatrucie charakteryzuje si¢ powaznymi zaburzeniami rownowagi kwasowej a objawy ro6znig si¢ w
zaleznosci od wieku i cigzkosci zatrucia. U dzieci objawia si¢ najczesciej kwasica metaboliczng. Stezenie
kwasu acetylosalicylowego we krwi nie pozwala oszacowac¢ stopnia zatrucia. Wchtanianie kwasu
acetylosalicylowego moze by¢ zmniejszone w wyniku opoznionego oprdézniania zotgdka, tworzenia si¢
ztogow w zotadku. Leczenie ciezkiego zatrucia jest uzaleznione od przyjetej dawki, stadium i objawow
klinicznych. Nalezy zastosowa¢ standardowe techniki postepowania w przypadku zatrucia. Podstawowe
dzialania, ktore nalezy podja¢ to zwiekszenie wydalania substancji czynnej oraz przywrdcenie rdwnowagi
elektrolitowej i rtOwnowagi kwasowo-zasadowe;.
Ze wzgledu na ztozong patofizjologi¢ skutkoéw zatrucia salicylanami, w tabeli ponizej umieszczono jego
objawy, wyniki badan oraz odpowiednie postgpowanie.

Objawy Wyniki badan Postepowanie

Zatrucie lekkie do Phlukanie zotadka, wielokrotne

umiarkowanego podanie wegla aktywowanego,
forsowna diureza alkaliczna

Przyspieszony oddech, Alkalemia, alkaluria Podawanie ptynow i kontrola

hiperwentylacja, alkaloza stezenia elektrolitow

oddechowa

Obfite pocenie si¢

Zatrucie umiarkowane do
ciezkiego

Ptukanie zotadka, wielokrotne
podanie wegla aktywowanego,
forsowna diureza alkaliczna,
hemodializa w ciezkich przypadkach

Alkaloza oddechowa z
wyrownawcza kwasica
metaboliczna

Kwasica, aciduria

Podawanie ptynéw i kontrola
stezenia elektrolitow

Wysoka goraczka

Podawanie ptynéw i kontrola
stezenia elektrolitow

Zaburzenia uktadu oddechowego:
od hiperwentylacji, obrzeku ptuc
niesercowego pochodzenia do
zatrzymania oddechu i asfiksji

Zaburzenia serca i naczyn
krwionos$nych od arytmii, niskiego
cisnienia do zatrzymania pracy
serca

Cisnienie krwi, zmiany w zapisie
EKG

Utrata ptynow i elektrolitow: od
odwodnienia, oligurii az do
niewydolno$ci nerek

Hipokaliemia, hipernatremia,
hiponatremia, zaburzona praca nerek

Podawanie ptynéw i kontrola
stezenia elektrolitow

Zaburzenia metabolizmu glukozy,
ketoza

Hiperglikemia, hipoglikemia
(szczegodlnie u dzieci), zwigkszone
stezenie ketondw

Szumy uszne, ghuchota

Zaburzenia uktadu pokarmowego:
krwawienia z uktadu pokarmowego

Zaburzenia krwi: od zahamowania
agregacji ptytek krwi do
koagulopatii

Np. wydtuzenie czasu
protrombinowego,
hipoprotrombinemia

Zaburzenia neurologiczne:
toksyczna encefalopatia i
hamowanie czynnosci OUN
objawiajace si¢ letargiem,
splataniem az do $piaczki i napadu
drgawkowego

5 WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE




5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzakrzepowe; inhibitory agregacji ptytek, z wytaczeniem
heparyny; kwas acetylosalicylowy, kod ATC: BOIAC06

Kwas acetylosalicylowy jest nieodwracalnym inhibitorem cyklooksygenazy kwasu arachidonowego.
Mechanizm jego dziatania polega na hamowaniu syntezy prostanoidow: prostaglandyny E, (PGE,),
prostaglandyny I, (PGIL,) oraz tromboksanu A,. Hamujac synteze tromboksanu A, w ptytkach krwi, kwas
acetylosalicylowy hamuje agregacje¢ plytek krwi. Dziatanie to wykorzystuje si¢ w profilaktyce i leczeniu
chordb uktadu krazenia. Zastosowana w produkcie leczniczym ANACARD medica protect otoczka
chroni blon¢ $luzowa zotadka przed podraznieniem i powoduje, Ze substancja czynna uwalnia si¢ dopiero
w dwunastnicy. Ponadto kwas acetylosalicylowy ma dziatanie przeciwzapalne, przeciwbolowe i
przeciwgoraczkowe zwiazane z hamowaniem syntezy prostaglandyn.

Dane do$wiadczalne wskazujg na mozliwo$¢ 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 ostabienie wptywu ASA na powstawanie tromboksanu lub agregacje ptytek. Z uwagi jednak
na ograniczenia wspomnianych danych oraz watpliwos$ci zwiazane 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

Wchianianie

Absorpcja kwasu acetylosalicylowego z tabletek dojelitowych przebiega nieco inaczej w pordwnaniu z
formami konwencjonalnymi. Rozpoczyna si¢ po 3-6 godzinach od chwili podania produktu, co dowodzi,
ze otoczka skutecznie blokuje rozpad produktu leczniczego w zotadku. Maksymalne stezenie w osoczu
wystepuje po okoto 6 godzinach. Obecno$¢ pokarmu w przewodzie pokarmowym op6znia wchtanianie
produktu leczniczego, ale nie zmniejsza dostepnosci biologicznej kwasu acetylosalicylowego. Kwas
acetylosalicylowy wchtania si¢ z przewodu pokarmowego w 80-100%. W trakcie wchtaniania i po
wchlonigciu jest przeksztatcany do gtéwnego metabolitu - kwasu salicylowego.

Dystrybucja
Zarowno kwas acetylosalicylowy, jak i kwas salicylowy, wiaza si¢ silnie z biatkami osocza i ulegaja

szybkiej dystrybucji w catym organizmie. Kwas salicylowy przenika przez tozysko i do mleka kobiet
karmigcych piersig.

Metabolizm

Kwas salicylowy metabolizowany jest gtownie w watrobie. Gldéwne metabolity to kwas salicylowy
sprzezony z glicyng (kwas salicylurowy), eter i ester glukuronidowy kwasu salicylowego (fenylosalicylan
glukuronidu i acetylosalicylan glukuronidu) oraz kwas gentyzynowy w postaci wolnej i sprzgzonej z

glicyna.

Eliminacja

Kinetyka eliminacji kwasu salicylowego zalezy w duzym stopniu od dawki, poniewaz metabolizm kwasu
salicylowego jest ograniczony przez aktywno$¢ enzymow watrobowych. Okres pottrwania wynosi od 2 do
3 godzin po zastosowaniu matych dawek (do 325 mg/dobe) do okoto 15 godzin po zastosowaniu duzych
dawek terapeutycznych (powyzej 3 g/dobe) lub w przypadku zatrucia. Kwas salicylowy i jego metabolity
sa wydalane gtownie przez nerki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie



Profil bezpieczenstwa kwasu acetylosalicylowego jest dobrze udokumentowany w licznych badaniach
nieklinicznych. W badaniach na zwierzetach salicylany powodowaty uszkodzenie nerek, lecz nie
wywotywaly innych zmian chorobowych.

Kwas acetylosalicylowy zostat przebadany pod katem dziatania mutagennego i rakotworczego.

Nie znaleziono dowoddw, swiadczacych o wiasciwosciach mutagennych i rakotworczych kwasu
acetylosalicylowego.

W badaniach na szczurach obserwowano dziatanie fetotoksyczne i teratogenne kwasu
acetylosalicylowego przy dawkach toksycznych dla matki. Znaczenie kliniczne nie jest znane, poniewaz
dawki stosowane w badaniach przedklinicznych sg znacznie wigksze niz maksymalne zalecane dawki dla
wybranych wskazan sercowo-naczyniowych.

6 DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna
Krzemionka koloidalna bezwodna
Skrobia zelowana, kukurydziana
Talk

Sktad otoczki

Opadry YS-1-7027 White:
Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E 171)
Triacetyna

Acryl-Eze 93018509 White:

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1)
Talk

Tytanu dwutlenek (E 171)

Trietylu cytrynian

Krzemionka koloidalna bezwodna

Sodu wodoroweglan

Sodu laurylosiarczan

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

2 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$é opakowania

1 blister z folii PVC/PCTFE/Aluminium, w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 30 lub 60 tabletek powlekanych.
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6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

tel. (71) 35295 22

fax.(71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 21231

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I

DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31 maja 2013 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10.DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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