CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pluscard, 100 mg + 40 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 100 mg kwasu acetylosalicylowego (Acidum acetylsalicylicum) oraz 40 mg glicyny
(Glycinum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zapobieganie zawalowi migé$nia sercowego.
Zapobieganie powiktaniom zakrzepowo-zatorowym po przebytym zawale mig$nia sercowego, udarze
moézgu, zabiegach na naczyniach wiencowych, w dtawicy piersiowe;.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Doro$li i dzieci powyzej 16 lat:

Doustnie 1 do 3 tabletek (od 100 mg do 300 mg) na dob¢ w dawce pojedynczej lub w dawkach
podzielonych.

Tabletki nalezy przyjmowac w czasie lub po positku i popijac¢ 1 szklankg ptynu.

Osoby w podeszlym wieku:
Nie ma doktadnych danych na temat stosunku korzysci do ryzyka stosowania kwasu
acetylosalicylowego (ASA) w tej grupie pacjentow.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek i (lub) watroby:
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ przy stosowaniu produktu leczniczego u pacjentow z ciezka
niewydolno$cig nerek i (lub) watroby.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne: kwas acetylosalicylowy lub glicyne lub na ktorgkolwiek
substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Nadwrazliwos¢ na salicylany; reakcje uczuleniowe na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne
(NLPZ), np. astma aspirynowa, goraczka sienna; czynna choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy;
wrodzone i nabyte skazy krwotoczne (hemofilia, matoptytkowos¢); dna moczanowa; trzeci trymestr
cigzy i okres karmienia piersia; ciezka niewydolno$¢ watroby lub nerek; niedoboér dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanowej; patrz tez punkt 4.5.

Ze wzgledu na ryzyko zespotu Reye'a nie nalezy stosowa¢ kwasu acetylosalicylowego u dzieci

w wieku do 16 lat.



4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produktu leczniczego nie nalezy stosowa¢ rownoczesnie z innymi niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (np. z ibuprofenem), ani przeciwbdlowymi (np. z paracetamolem) diuzej niz przez
kilka dni.

Pacjentow nalezy poinformowac, ze powinni przyjmowac produkt leczniczy zgodnie z zaleceniami i
nie powinni przerywac jego stosowania bez porozumienia z lekarzem.

Lek nalezy odstawi¢ na 5 do 7 dni przed planowanym zabiegiem chirurgicznym, ze wzgledu na
ryzyko wydhizonego czasu krwawienia zarbwno w czasie zabiegu jak i po nim.

Ostroznie stosowac¢ w przypadku krwotokéw macicznych, nadmiernego krwawienia miesigczkowego,
stosowania wewnatrzmacicznej wktadki antykoncepcyjne;j.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ stosujac produkt u pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci nerek oraz

z przewlekta niewydolnoscia nerek.

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

Patrz tez punkty 4.5 1 4.8.

Utrzymujace si¢ objawy dzwonienia lub szumu w uszach oraz bol gtowy w razie dlugotrwatego
stosowania moga wskazywac na przedawkowanie, zwtaszcza u pacjentdow w podesztym wieku.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE): kwas acetylosalicylowy zmniejsza dziatanie
przeciwnadcisnieniowe inhibitorow konwertazy angiotensyny.

Acetazolamid: kwas acetylosalicylowy moze w znacznym stopniu zwigkszac stezenie, a tym samym
toksyczno$¢ acetazolamidu.

Leki przeciwzakrzepowe (np. heparyna, warfaryna): jednoczesne stosowanie kwasu
acetylosalicylowego i lekow przeciwzakrzepowych moze spowodowac¢ nasilenie dziatania
przeciwzakrzepowego.

Kwas acetylosalicylowy moze wypiera¢ warfaryne z potaczen biatkowych, prowadzac do wydtuzenia
czasu protrombinowego i czasu krwawienia.

Kwas acetylosalicylowy moze nasila¢ dzialanie przeciwzakrzepowe heparyny, zwigkszajac tym
samym ryzyko krwawienia.

Leki przeciwpadaczkowe: kwas acetylosalicylowy nasila dziatanie toksyczne kwasu walproinowego,
kwas walproinowy za$ nasila dziatanie przeciwagregacyjne kwasu acetylosalicylowego.

Leki moczopedne: kwas acetylosalicylowy moze zmniejszy¢ skutecznos$¢ lekow moczopgdnych oraz
nasila¢ ototoksyczno$¢ furosemidu.

Metotreksat: kwas acetylosalicylowy nasila toksyczne dziatanie metotreksatu na szpik kostny.
Stosowanie kwasu acetylosalicylowego jednocze$nie z metotreksatem w dawkach 15 mg na tydzien
lub wigkszych jest przeciwwskazane.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne: jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego
i niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych nie jest zalecane, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko
wystepowania dzialan niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego.

Glikokortykosteroidy stosowane uktadowo: z wyjatkiem hydrokortyzonu jako terapii zastepczej w
chorobie Addisona, podawane jednoczes$nie z kwasem acetylosalicylowym zwigkszaja ryzyko choroby
wrzodowej 1 krwawienia z przewodu pokarmowego oraz zmniejszajg stezenie salicylanow

w osoczu w trakcie terapii, zas po jej zakonczeniu zwigksza si¢ ryzyko przedawkowania salicylanow.



Leki przeciwcukrzycowe: kwas acetylosalicylowy nasila dziatanie hipoglikemizujace lekow
przeciwcukrzycowych. Produktu nie nalezy stosowa¢ jednocze$nie z pochodnymi sulfonylomocznika.

Leki zwigkszajace wydalanie kwasu moczowego (np. probenecyd, sulfinpirazon): salicylany ostabiaja
dziatanie lekow zwigkszajacych wydalanie kwasu moczowego. Produktu nie nalezy stosowac
jednocze$nie z lekami przeciw dnie.

Digoksyna: kwas acetylosalicylowy moze nasila¢ dziatanie digoksyny.

Leki trombolityczne: kwas acetylosalicylowy moze nasila¢ dziatanie lekow trombolitycznych, takich
jak streptokinaza i alteplaza.

Alkohol: alkohol zwigksza czestos$¢ i nasilenie krwawien z przewodu pokarmowego spowodowanych
przez kwas acetylosalicylowy. W trakcie leczenia nie nalezy spozywac alkoholu.

Leki spazmolityczne: glicyna nasila dziatanie lekéw spazmolitycznych (np. baklofen).
Zwiazki metali: glicyna moze tworzy¢ kompleksy ze zwigzkami metali, dlatego nie nalezy ich
stosowac¢ jednoczesnie.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Produktu leczniczego Pluscard nie nalezy stosowa¢ w I i II trymestrze cigzy, jesli nie jest to
bezwzglednie konieczne.

W oparciu o dane dotyczace stosowania u ludzi kwas acetylosalicylowy stosowany w okresie
trzeciego trymestru cigzy moze wywolywac¢ wady wrodzone, np. przedwczesne zamknigcie przewodu
tetniczego Botalla, gdy jest stosowany w okresie ciazy. Moze rowniez powodowac obnizenie
urodzeniowej masy ciata, zwigkszenie ryzyka krwotoku wewnatrzczaszkowego podczas porodu.
Ponadto u noworodkéw z wysokimi stgzeniami salicylandw we krwi stwierdzano krwawienia.
Pluscard jest przeciwwskazany do stosowania w okresie cigzy podczas trzeciego trymestru cigzy
(patrz punkt 4.3).

Karmienie piersia
Kwas acetylosalicylowy przenika do mleka kobiecego, dlatego jest przeciwwskazany w okresie
karmienia piersig.

Plodnos¢
Badania na zwierzetach wykazaty szkodliwy wplyw kwasu acetylosalicylowego na rozwoj ptodu
1 r0zw0j pourodzeniowy.

4.7 Wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Pluscard nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ dziatan niepozadanych jest nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych).

Zaburzenia krwi 1 uktadu chlonnego:

maloptytkowosc¢, niedokrwistos¢ wskutek mikrokrwawien z przewodu pokarmowego, niedokrwisto$¢
hemolityczna u pacjentow z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej, leukopenia,
agranulocytoza, eozynopenia, zwigkszone ryzyko krwawief, wydluzenie czasu krwawienia,
wydtuzenie czasu protrombinowego

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
mogg wystapic, szczegolnie u pacjentdow z astma, reakcje nadwrazliwosci (trudnosci w oddychaniu



kaszel, ucisk w klatce piersiowej, zawroty glowy, wysypka skorna, obrzek naczynioruchowy, skurcz
oskrzeli, wstrzas)

Zaburzenia uktadu nerwowego:
szumy uszne (zazwyczaj jako objaw przedawkowania), zaburzenia stuchu, zawroty glowy

Zaburzenia serca:
niewydolno$¢ serca

Zaburzenia naczyniowe:
nadci$nienie

Zaburzenia zotadka i jelit:

bol brzucha, zgaga lub niestrawnos$¢, uczucie pelnosci w nadbrzuszu, nudno$ci z wymiotami lub bez
wymiotow, uszkodzenie blony sluzowej zotadka, uczynnienie choroby wrzodowej, krwawienia z
przewodu pokarmowego (czarne, smoliste stolce), perforacje

Owrzodzenie zotadka wystepuje u 15% pacjentéow dlugotrwale przyjmujacych kwas
acetylosalicylowy.

Zaburzenia watroby i drog zélciowych:

ogniskowa martwica komodrek watrobowych, tkliwo$¢ i powigkszenie watroby, szczegolnie

u pacjentow z mlodzienczym reumatoidalnym zapaleniem stawow, uktadowym toczniem
rumieniowatym, goraczka reumatyczng lub choroba watroby w wywiadzie, przemijajace zwigkszenie
aktywnos$ci aminotransferaz w surowicy, fosfatazy alkalicznej i st¢zenia bilirubiny

Zaburzenia nerek i drég moczowych:
biatkomocz, obecnos¢ leukocytdw i erytrocytow w moczu, martwica brodawek nerkowych,
$rédmigzszowe zapalenie nerek

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za pomocg krajowego systemu zglaszania:
Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy

Do objawow przedawkowania kwasu acetylosalicylowego naleza: szum lub dzwonienie w uszach, bol
glowy, biegunka, bol brzucha, dezorientacja, niepokoj, zawroty gtowy, sennos¢, przyspieszony
oddech, nudnosci i (Iub) wymioty.

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

i odwodnienie).

Postgpowanie po przedawkowaniu:

Poda¢ wegiel aktywowany. Pacjenta nalezy jak najszybciej przewiez¢ do szpitala.

Brak jest specyficznej odtrutki.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: $rodki przeciwzakrzepowe; inhibitory agregacji ptytek;

kod ATC: BO1A C06

Pluscard zawiera dwie substancje czynne: kwas acetylosalicylowy oraz glicyne. Kwas
acetylosalicylowy jest nieselektywnym nieodwracalnym inhibitorem cyklooksygenazy (COX),
enzymu katalizujacego syntezg prostaglandyn, prostacyklin i tromboksanow. Lek preferencyjnie
hamuje izoenzym COX-1 w stosunku do COX-2.

Dziatanie przeciwagregacyjne polega na hamowaniu aktywnos$ci cyklooksygenazy ptytek krwi (COX-
1), co zapobiega powstawaniu i uwalnianiu z ptytek tromboksanu A2 (TxA2), sprzyjajacego agregacji
plytek. Poniewaz aktywno$¢ ptytkowej COX-1 jest nieodwracalnie zahamowana, blokada

w funkcjonowaniu ptytek trwa zwykle 7-10 dni, czyli tyle ile wynosi czas zycia ptytek krwi

w krazeniu. Prawdopodobnie w wickszych dawkach, kwas acetylosalicylowy dziata
przeciwzakrzepowo podobnie do pochodnych kumaryny (antagonizm wobec witaminy K).

W badaniach klinicznych wykazano, ze kwas acetylosalicylowy stosowany w matych dawkach
(50-325 mg) skutecznie hamuje agregacje ptytek krwi.

Kwas acetylosalicylowy poprzez dziatanie hamujace agregacje ptytek krwi stosowany jest profilaktyce
choroéb uktadu krazenia, ktore groza powstawaniem zakrzepow i zatorow w naczyniach krwionosnych
takich jak zawat serca.

Glicyna

Glicyna jest najprostszym sposrod dwudziestu aminokwasdéw endogennych, podstawowym i
niezbednym dla prawidlowego funkcjonowania organizmu cztowieka. Glicyna pomaga odbudowywac
tkanke przewodu pokarmowego, bierze udzial w produkcji dwoch substancji tworzacych wyscidtke
jelit: kolagenu i gelatyny.

W badaniach na zwierzetach wykazano, ze po podaniu doustnym glicyna dziata ochronnie na przewod
pokarmowy. Wykazuje dziatanie ochronne na blong §luzowg zotadka oraz dalsze odcinki przewodu
pokarmowego.

W przypadku wystapienia niedokrwienia zmniejsza uszkodzenia tkanek oraz narzadow. Dowiedziono,
Ze istotnie wplywa na mniej rozlegle urazy wywotane przez niedokrwienie serca, mozgu, nerek,
watroby, a takze jelit.

Podstawowym mechanizmem dziatania glicyny zapewniajacym jej protekcyjne dziatanie jest
zmniejszenie procesu zapalnego.

Sytuacje stresowe takie jak zmniejszone natlenienie lub narazenie tkanek na substancje drazniace
wywotuje nadaktywne dziatanie uktadu odpornosciowego. Zmniejszenie tej odpowiedzi przez glicyne
prowadzi do zmniejszenia uszkodzonych obszarow narzadow oraz tkanek.

W badaniach na krolikach dowiedziono, ze glicyna podawana w dawce od 5 mg/kg m.c. wykazuje
protekcyjne dzialanie na watrobe i jelito cienkie, gdy dojdzie do niedokrwienia.

Glicyna zwigksza rowniez rozpuszczalno$¢ kwasu acetylosalicylowego, a takze na zasadzie powyzej
opisanego mechanizmu zmniejsza ryzyko podraznienia btony §luzowej zotadka co moze zapobiec
wystapieniu schorzen zwigzanych z uszkodzeniem blony sluzowe;j takich jak choroba wrzodowa.
Glicyna chroni przewdd pokarmowy przed draznigcym dziataniem kwasu acetylosalicylowego.

W badaniu Kusche W i wsp. oceniono tolerancj¢ produktu stanowigcego potaczenie kwasu
acetylosalicylowego i glicyny u 1135 pacjentow otrzymujacych dtugoterminowg terapig
przeciwptytkowa ASA 50-100 mg dziennie. Po $rednio 42 dniowym okresie leczenia wskazniki
tolerancji oraz czgstos¢ zglaszania objawow ze strony przewodu pokarmowego byto poréwnane z
weczesniejszym leczeniem produktami zawierajacymi wytacznie ASA. Po leczeniu produktem
ztozonym Gly-ASA $redni procent pacjentéw bez objawow zotadkowo-jelitowych takich jak: uczucie
pemosci, zgaga, odbijanie, pieczenie w gornej czesci brzucha, bole zotadka wzrost ponad dwa razy z
28,2 do 60,6%. Ponadto $redni procent pacjentow raportujacych wystgpowanie objawow zoladkowo
jelitowych jako ,,zawsze” zmniejszyt si¢ z 8,5 do 0,5%. Tolerancja potaczenia glicyny z kwasem
acetylosalicylowym byta oceniana jako doskonata lub dobra przez 98% pacjentow.

Odnos$nie mozliwosci dtugoterminowego leczenia kwasem acetylosalicylowym, ulepszony profil
tolerancji obserwowany w produkcie Gly-ASA wskazuje na istotng przewage nad alternatywami ASA
niezawierajgcymi glicyny.



Zawarta w produkcie leczniczym glicyna zwigksza rozpuszczalno$¢ kwasu acetylosalicylowego,
utatwia jego wchtanianie.

5.2 WilasciwoS$ci farmakokinetyczne

Kwas acetylosalicylowy jest szybko wchianiany z zotadka i z gornej czesci jelita cienkiego. W okoto
90% wiaze si¢ z biatkami osocza. Przenika do ptynéw ustrojowych i do wickszos$ci tkanek, w tym do
mleka matki oraz przez tozysko. Kwas acetylosalicylowy jest eliminowany cze$ciowo poprzez
biotransformacj¢ do kwasu salicylurowego (ograniczajaca eliminacj¢ kwasu salicylowego), czesciowo
przez czynne wydzielanie kanalikowe. Okres pottrwania zalezy od dawki leku (wydtuza si¢ wraz z jej
zwickszaniem) i po dawkach nie wigkszych niz 0,6 g wynosi okoto 3 godziny, a po dawkach
toksycznych (10 - 20 g) zwigksza si¢ do 5 - 19 godzin.

Glicyna jest wchtaniania z jelita cienkiego na drodze transportu aktywnego. Nastepnie, poprzez uktad
wrotny dociera do watroby i podlega tam licznym przemianom, np. za pomocg mitochondrialnego
kompleksu syntazy glicynowej jest rozktadana do dwutlenku wegla, jonow amoniowych i N5,N10-
metylenotetrahydrofolianu. Cze$¢ glicyny, ktora nie ulegta metabolizmowi, przechodzi do krazenia
ogoblnego i jest rozprowadzana do réznych tkanek ciata. Glicyna przenika przez barier¢ krew-mozg.
Przyjmowanie produktu leczniczego jednocze$nie z pokarmem nie wplywa na wchtanianie kwasu
acetylosalicylowego i moze wywiera¢ dziatanie ochronne na btong $luzowa zotadka.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak przedklinicznych danych istotnych dla lekarza przepisujacego lek, ktore nie bytyby wymienione
w innych punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Skrobia ziemniaczana, talk.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3  OKkres waznosci

3 lata

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.
15 szt.
20 szt.
30 szt.
40 szt.
60 szt.

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



Brak specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.

ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 4870

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 03.04.2000 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 09.07.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



