Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Cardioteva, 75 mg, tabletki dojelitowe

Acidum acetylsalicylicum

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek Cardioteva i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Cardioteva zawiera kwas acetylosalicylowy, ktory w matych dawkach nalezy do grupy lekow
nazywanych lekami przeciwplytkowymi. Ptytki krwi to niewielkie komorki krwi, ktore sa przyczyng
powstawania zakrzepu krwi i ktore biorg udziat w zakrzepicy. Kiedy w tetnicy tworzy si¢ zakrzep
krwi, nastgpuje zatrzymanie przeptywu krwi i odcigcie dostgpu tlenu. Jesli taka sytuacja wystapi

w sercu, moze to spowodowac zawal serca lub dtawice piersiowa; a w mdzgu moze wywolac udar.

Przyjmowanie leku Cardioteva moze zmniejszy¢ ryzyko tworzenia si¢ zakrzepow krwi i dlatego tez

zapobiega pOzniejszym:

- zawalom serca

- udarom mozgu

- problemom sercowo-naczyniowym u pacjentow, ktorzy chorujg z powodu stabilnej lub
niestabilnej dlawicy piersiowej (rodzaj bolu w klatce piersiowej).

Lek Cardioteva stosuje si¢ rOwniez w zapobieganiu tworzeniu si¢ zakrzepéw krwi po zabiegach
chirurgicznych serca w celu rozszerzenia lub odblokowania naczyn krwiono$nych.

Ten lek nie jest zalecany do stosowania w sytuacjach wymagajacych naglej pomocy. Moze by¢
stosowany jedynie profilaktycznie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cardioteva

Kiedy nie stosowa¢ leku Cardioteva

- jesli pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
leku Cardioteva (wymienionych w punkcie 6)



- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na inne salicylany lub niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ). Leki NLPZ sg zwykle stosowane w zapaleniu stawow lub reumatyzmie
i bolu

- jesli pacjent mial napad astmy oskrzelowej Iub obrzek niektorych czgsci ciata, np. twarzy, ust,
gardta lub jezyka (obrzek naczynioruchowy) po przyjeciu salicylanow lub lekéw z grupy NLPZ

- jesli u pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystepowato owrzodzenie zotadka lub
dwunastnicy, lub inny rodzaj krwawienia taki jak udar mézgu

- jesli pacjent kiedykolwiek miat problem z krzepnieciem krwi

- jesli pacjent ma powazne problemy z watrobg lub nerkami

- jesli pacjentka jest w ostatnich trzech miesiacach cigzy; nie wolno u pacjentki stosowa¢ dawek
wigkszych niz 100 mg na dobg (patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersia)

- jesli pacjent przyjmuje lek o nazwie metotreksat (np. stosowany w leczeniu raka lub
reumatoidalnego zapalenia stawoéw) w dawkach wigkszych niz 15 mg na tydzien.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Cardioteva nalezy omowic to z lekarzem, jesli:

- pacjent ma problemy z nerkami, watrobg lub sercem

- pacjent ma lub kiedykolwiek mial problemy z zotadkiem lub dwunastnica

- u pacjenta wystepuje wysokie cisnienie krwi

- pacjent choruje na astme oskrzelowa, katar sienny, ma polipy nosa lub inne przewlekle choroby
uktadu oddechowego; kwas acetylosalicylowy moze prowokowa¢ napad astmy

- u pacjenta wystapita kiedykolwiek dna moczanowa

- pacjentka ma obfite krwawienia miesigczkowe.

Pacjent musi niezwlocznie zwroci¢ si¢ po pomoc medyczng, jezeli objawy si¢ nasilg lub jesli u pacjenta
wystapia ciezkie lub niespodziewane dzialania niepozadane np. nietypowe objawy krwawienia,
powazne reakcje skorne lub jakiekolwiek inne objawy powaznej alergii (patrz punkt ,,Mozliwe
dzialania niepozadane™).

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent planuje podda¢ si¢ zabiegowi chirurgicznemu (nawet
niewielkiemu, tj. ekstrakcji zgba), poniewaz kwas acetylosalicylowy rozrzedza krew i dlatego moze si¢
zwigkszy¢ ryzyko krwawienia.

Kwas acetylosalicylowy moze powodowac zesp6t Reya, jesli podaje si¢ go dzieciom. Zespdt Reya jest
bardzo rzadka choroba, ktora wptywa na mdzg i watrobg i moze by¢ stanem zagrazajacym zyciu. z tego
powodu leku Cardioteva nie nalezy podawac dzieciom w wieku ponizej 16 lat, chyba Ze o stosowaniu
zadecyduje lekarz.

Pacjent powinien zadbac, aby nie doprowadzi¢ do stanu odwodnienia (pacjent moze odczuwaé
pragnienie z sucho$cig jamy ustnej), poniewaz jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego
moze pogorszy¢ czynno$¢ nerek.

Ten lek nie jest zalecany jako lek przeciwbdlowy lub przeciwgoraczkowy.

Jesli ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen dotyczy pacjenta lub jesli pacjent nie jest pewien, powinien
porozmawiac o tym z lekarzem lub farmaceuts.

Lek Cardioteva a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Wynik leczenia moze by¢ zmieniony, jesli kwas acetylosalicylowy jest przyjmowany jednoczesnie

z innymi lekami:

- rozrzedzajgcymi krew lub zapobiegajacymi tworzeniu si¢ zakrzepow (np. warfaryna, heparyna,
klopidogrel)

- zapobiegajacymi odrzuceniu narzadu po przeszczepie (cyklosporyna, takrolimus)



- stosowanymi w wysokim ci$nieniu t¢tniczym (np. leki moczopedne i inhibitory ACE)

- regulujacymi rytm serca (digoksyna)

- stosowanymi w chorobach maniakalno-depresyjnych (lit)

- stosowanymi w bolu i stanach zapalnych (np. NLPZ takie jak: ibuprofen lub steroidy)

- metamizol (substancja o dzialaniu przeciwbolowym i przeciwgoraczkowym) moze zmniejszac
wplyw kwasu acetylosalicylowego na agregacje ptytek krwi (zlepianie si¢ komorek krwi i
powstawanie skrzepu), jezeli te leki stosuje si¢ jednoczesnie. Dlatego nalezy zachowaé
ostrozno$¢ podczas stosowania metamizolu u pacjentow otrzymujacych kwas acetylosalicylowy
w celu ochrony mig$nia sercowego.

- stosowanymi w dnie moczanowej (np. probenecyd)

- stosowanymi w padaczce (np. walproinian, fenytoina)

- stosowanymi w leczeniu jaskry (acetazolamid)

- stosowanymi w leczeniu raka lub w reumatoidalnym zapaleniu stawdw (np. metrotreksat;

w dawkach mniejszych niz 15 mg na tydzien)

- stosowanymi w cukrzycy (np. glibenklamid)

- stosowanymi w depresji (selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny, takie jak
sertralina lub paroksetyna)

- stosowanymi w hormonalnej terapii zastepczej, w przypadku kiedy nadnercza lub przysadka
moézgowa sa uszkodzone lub usunigte, lub gdy sg stosowane w leczeniu stanu zapalnego, w tym
chordb reumatycznych i zapalenia jelit (kortykosteroidy).

Cardioteva z alkoholem
Spozywanie alkoholu moze potencjalnie zwigkszy¢ ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego
i przedtuzy¢ czas krwawienia.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje miec
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

U pacjentek w cigzy nie nalezy stosowa¢ kwasu acetylosalicylowego, chyba ze stosowanie zalecit
lekarz prowadzacy. u pacjentki nie nalezy stosowac leku Cardioteva, jesli jest w ostatnich 3 miesigcach
cigzy (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Cardioteva”). Regularne stosowanie lub duze dawki tego
leku w pdznym okresie ciagzy moga spowodowac powazne komplikacje u matki lub dziecka.

U pacjentek karmigcych piersig nie nalezy stosowa¢ kwasu acetylosalicylowego, chyba Ze jest to
zalecone przez lekarza prowadzacego.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Cardioteva nie powinien wywiera¢ wptywu na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow* i obshugiwania

maszyn.

Cardioteva zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Cardioteva

Lek Cardioteva nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. w razie watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Dorosli

Zapobieganie wystgpieniu zawalow serca:

- zalecane dawkowanie to 75 mg — 160 mg jeden raz na dobg.

Zapobieganie udarom mozgu:

- zalecane dawkowanie to 75 mg — 325 mg jeden raz na dobg.

Zapobieganie problemom sercowo-naczyniowym u pacjentow, ktorzy chorujg z powodu stabilnej lub
niestabilnej dlawicy piersiowej (rodzaj bolu w klatce piersiowej):



- zalecane dawkowanie to 75 mg — 160 mg jeden raz na dobg.
Zapobieganie tworzeniu sig zakrzepow po niektorych zabiegach chirurgicznych serca:
- zalecane dawkowanie to 75 mg — 160 mg jeden raz na dobe.

Pacjenci w podesztym wieku

Tak jak u pacjentow dorostych. Ogdlnie kwas acetylosalicylowy nalezy stosowac¢ z ostroznos$cia

u pacjentow w podesztym wieku, ktorzy sa bardziej podatni na wystapienie dziatan niepozadanych.
Leczenie nalezy ocenia¢ w regularnych odstepach czasu.

Dzieci i miodziez
Kwasu acetylosalicylowego nie nalezy podawac dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat, chyba
ze jest to zalecone przez lekarza (patrz punkt ,,Ostrzezenia i srodki ostroznos$ci”).

Sposéb podawania leku

Do stosowania doustnego.

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac wystarczajaca ilo$cig ptynu (pot szklanki wody). Tabletki
maja otoczke, ktdra nie rozpada sie¢ w zoladku i zapobiega podraznieniu jelit i dlatego nie nalezy ich
kruszy¢, famac¢ ani zu¢.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Cardioteva

Jesli pacjent (lub ktokolwiek inny) przypadkowo polknie zbyt wiele tabletek, nalezy niezwlocznie
powiadomi¢ lekarza lub skontaktowac si¢ z najblizszym szpitalnym oddziatem ratunkowym. Nalezy
pokaza¢ lekarzowi kazda pozostatos$¢ leku lub puste opakowanie po leku.

Objawy przedawkowania mogg obejmowaé dzwonienie w uszach, problemy ze stuchem, bol glowy,
zawroty glowy, dezorientacje, nudnosci, wymioty i bol brzucha. Powazne przedawkowanie moze
charakteryzowac si¢ przyspieszonym oddychaniem (hiperwentylacja), goraczka, nasilonym poceniem
si¢, drgawkami, omamami, niskim stezeniem glukozy we krwi, $piaczka i wstrzasem.

Pominigcie przyjecia leku Cardioteva

Jesli pacjent zapomniat przyja¢ dawke leku, powinien poczekaé do czasu przyjecia kolejnej dawki,
a nastgpnie przyjmowac lek normalnie.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki leku Cardioteva.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jezeli pacjent zauwazy ktorekolwiek z nastepujacych powaznych dzialan niepozgdanych, nalezy

przerwa¢é stosowanie leku Cardioteva i niezwlocznie skontaktowad si¢ z lekarzem:

- Nagte §wisty podczas oddychania, obrzek ust, twarzy lub ciata, wysypka, zmeczenie lub
trudnos$ci w potykaniu (cigzkie reakcje alergiczne).

- Zaczerwienienie skory z pecherzami lub tuszczeniem sie, ktore moze by¢ zwigzane z wysoka
gorgczka 1 bolem stawdw. Moze to by¢ rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona lub
zespot Lyella.

- Nietypowe krwawienia, takie jak kaszel z odkrztuszaniem krwi, krwawe wymioty lub krew
w moczu, lub smoliste stolce.

Czesto wystepujace dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 oséb):
- niestrawnos¢
- zwigkszona sktonnos¢ do krwawien.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 osob):
- pokrzywka




- katar
- trudnosci w oddychaniu.

Rzadko wystepujace dziatania niepozgdane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 oséb):

- cigzkie krwawienie z zotadka lub jelit, krwawienie w obrebie mozgu; zmiany liczby krwinek we
krwi

- nudnosci i wymioty

- skurcz dolnych drég oddechowych, napad astmy

- zapalenie naczyn krwiono$nych

- siniaki z purpurowymi plamami (krwawienie w obrebie skory)

- ciezkie reakcje alergiczne, takie jak: wysypka znana jako rumien wielopostaciowy i jego
zagrazajaca zyciu postac: zespot Stevensa-Johnsona oraz zespot Lyella

- reakcje nadwrazliwosci, takie jak obrzek np. ust, twarzy lub ciata lub wstrzas

- nieprawidlowe, obfite lub przedtuzajace si¢ krwawienia miesigczkowe.

Dzialanie niepozadane o nieznanej cze¢stosci (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych):

- dzwonienie w uszach (szumy uszne) lub ostabienie stuchu

- bol glowy

- zawroty glowy

- owrzodzenie zotadka lub dwunastnicy i perforacja

- przedhuzony czas krwawienia

- zaburzenie czynnos$ci nerek

- zaburzenie czynno$ci watroby

- duze stezenie kwasu moczowego we krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Dziatania niepozgdane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Przechowywanie leku Cardioteva
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Pojemnik do tabletek: przechowywac¢ pojemnik do tabletek szczelnie zamknigty w celu ochrony przed
wilgocia.

Blistry: przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym lub
pojemniku do tabletek, Iub blistrze po symbolu EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktore si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cardioteva
Substancja czynna leku jest kwas acetylosalicylowy. Kazda tabletka dojelitowa zawiera 75 mg kwasu
acetylosalicylowego.

Pozostate sktadniki to:

rdzen tabletki:  celuloza mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana, krzemionka koloidalna bezwodna,
kwas stearynowy;

otoczka tabletki: kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1), polisorbat 80, sodu
laurylosiarczan, trietylu cytrynian, talk.

Jak wyglada lek Cardioteva i co zawiera opakowanie

Cardioteva 75 mg: owalne, biale, obustronnie wypukle tabletki, o wymiarach 9,2 mm x 5,2 mm.

Wielkosci opakowan:

Cardioteva, 75 mg:

Blistry: 30, 50, 56, 60, 90 lub 100 tabletek dojelitowych.
Pojemniki: 50 lub 100 tabletek dojelitowych.

Podmiot odpowiedzialny:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

Wytwéreca:

Actavis Limited

BLB 016, Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

Actavis ehf.
Reykjavikurvegur 78
IS-220 Hafnarfjordur
Islandia

Balkanpharma Dupnitsa AD
3, Samokovsko Shosse Str.
2600 Dupnitsa

Butgaria

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdécic¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa, tel.: (22) 345 93 00.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



