Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Pluscard, 100 mg + 40 mg, tabletki

(Acidum acetylsalicylicum + Glycinum)

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic si¢ do farmaceuty.

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

- Jesdli 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 Pluscard i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Pluscard zawiera dwie substancje czynne: kwas acetylosalicylowy i glicyne.

Kwas acetylosalicylowy hamuje ,,zlepianie si¢” (agregacje) ptytek krwi, a glicyna chroni przewod
pokarmowy przed draznigcym dzialaniem kwasu acetylosalicylowego.

W badaniach klinicznych, wykazano, ze mate dawki kwasu acetylosalicylowego (50 do 325 mg)
skutecznie hamujg agregacje ptytek krwi, odgrywajgac istotng role w hamowaniu powstawania
zakrzepow w naczyniach krwiono$nych.

Druga z substancji czynnych leku, glicyna, zwigksza rozpuszczalno$¢ kwasu acetylosalicylowego i
ulatwia jego wchianianie.

Lek Pluscard stosuje si¢:

- w zapobieganiu zawatowi mig¢$nia sercowego u pacjentow z chorobg sercowo-naczyniowsg;

- w zapobieganiu powiklaniom zakrzepowo-zatorowym po przebytym zawale mig$nia sercowego,
udarze moézgu, zabiegach na naczyniach wiencowych, w dtawicy piersiowej;

- w $wiezym zawale serca lub podejrzeniu swiezego zawalu serca.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Pluscard

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Pluscard:

- jesli pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy, glicyn¢ lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6);

- w przypadku nadwrazliwosci na salicylany;

- w przypadku reakcji uczuleniowej na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), np. astma
aspirynowa, gorgczka sienna;



- jesli pacjent ma czynng chorobe wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy;

- jesli pacjent ma zwickszong sktonnos¢ do krwawien oraz zaburzenia krzepnigcia krwi (np.
hemofili¢, matoptytkowo$¢) oraz gdy pacjent jest leczony jednoczesnie lekami
przeciwzakrzepowymi (np. pochodnymi kumaryny, heparyng);

- jesli pacjent ma dng moczanowa;

- jesli pacjent ma cigzka niewydolnos$¢ watroby, nerek Iub serca;

- jesli pacjent ma niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (choroba genetyczna krwinek
czerwonych), gdyz podanie kwasu acetylosalicylowego moze spowodowa¢ hemolize — niszczenie
krwinek czerwonych lub niedokrwisto$¢ hemolityczng — niedokrwisto$¢ spowodowang
nadmiernym rozpadem krwinek czerwonych;

- jesli pacjentka przyjmuje kwas acetylosalicylowy w dawce > 150 mg na dobe w III
trymestrze cigzy (trzy ostatnie miesigce cigzy).

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

w wieku do 16 lat.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Pluscard nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli wystepuja utrzymujace si¢ objawy dzwonienia lub szumu w uszach oraz bol glowy,
poniewaz w przypadku dlugotrwatego stosowania leku mogg one wskazywac na jego
przedawkowanie, zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku;

- jesli planowany jest zabieg chirurgiczny, lek nalezy odstawi¢ 5-7 dni wczesniej ze wzgledu na
ryzyko wydluzonego czasu krwawienia, zarowno w czasie zabiegu jak i po nim;

- jesli wystepuja krwotoki maciczne, nadmierne krwawienia miesigczkowe, stosowana jest
wewnatrzmaciczna wktadka antykoncepcyjna;

- jesli pacjent przebyt chorobg wrzodowg zotadka Iub dwunastnicy.

Nalezy porozumiec¢ si¢ z lekarzem nawet, jesli powyzsze ostrzezenia dotyczg sytuacji wystgpujacych
W przesztosci.

Zachowanie szczegolnej ostroznosci w niektorych grupach pacjentow stosujacych ten lek:

Dzieci i mlodziez

Ze wzgledu na mozliwy udzial w rozwoju zespotu Reye'a (choroba, ktorej towarzysza uszkodzenia
wielu narzadow, gtdéwnie mozgu 1 watroby), nie nalezy stosowac kwasu acetylosalicylowego u dzieci
w wieku do 16 lat.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby
Ostroznie stosowac u pacjentéw z niewydolnoscig nerek i (lub) watroby.

Pacjenci w podesztym wieku

Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat) powinni szczegdlnie uwaznie stosowac si¢ do zalecen
lekarza. Lek nalezy u nich stosowa¢ w mniejszych dawkach i w wigkszych odstepach, ze wzgledu na
zwigkszone ryzyko objawow niepozadanych.

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

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z nizej wymienionych
lekow.

- Inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE — leki stosowane w leczeniu nadci$nienia
tetniczego): kwas acetylosalicylowy zmniejsza ich dziatanie przeciwnadci$nieniowe.

- Acetazolamid (lek stosowany w leczeniu jaskry): kwas acetylosalicylowy moze w znacznym
stopniu zwigkszac st¢zenie, a tym samym toksycznos$¢ acetazolamidu.



- Leki przeciwzakrzepowe (np. heparyna, warfaryna): jednoczesne stosowanie kwasu
acetylosalicylowego i lekow przeciwzakrzepowych moze spowodowaé nasilenie dziatania
przeciwzakrzepowego, zwigkszajac tym samym ryzyko krwawienia.

- Kwas walproinowy (lek stosowany w leczeniu m.in. padaczki): kwas acetylosalicylowy nasila
dziatanie toksyczne kwasu walproinowego, kwas walproinowy za$ nasila dziatanie
przeciwagregacyjne kwasu acetylosalicylowego, co zwigksza ryzyko krwawienia.

- Leki moczopedne (leki zwigkszajace wytwarzanie moczu): kwas acetylosalicylowy moze
zmniejszy¢ ich skutecznos$¢ oraz nasila¢ toksyczne dziatanie furosemidu na narzad stuchu.

- Metotreksat (lek stosowany w leczeniu niektorych nowotworow oraz reumatoidalnego zapalenia
stawow): kwas acetylosalicylowy nasila toksyczne dziatanie metotreksatu na szpik kostny. Nie
nalezy stosowa¢ leku Pluscard jednoczes$nie z metotreksatem w dawkach 15 mg na tydzien lub
wigkszych.

- Niesteroidowe leki przeciwzapalne (np. ibuprofen) lub przeciwbélowe (np. paracetamol):
jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego z tymi lekami nie jest zalecane, ze wzgledu na
zwigkszone ryzyko choroby wrzodowej i krwawien z przewodu pokarmowego.

- Glikokortykosteroidy stosowane uktadowo (zwane steroidami, stosowane w leczeniu m.in.
choroby reumatycznej): z wyjatkiem hydrokortyzonu (stosowanego jako terapia zastgpcza
w chorobie Addisona), podawane jednoczesnie z kwasem acetylosalicylowym zwigkszaja ryzyko
choroby wrzodowej i krwawienia z przewodu pokarmowego oraz zmniejszajg stezenie
salicylanow w osoczu w trakcie leczenia, za$ po jego zakonczeniu zwigksza si¢ ryzyko
przedawkowania salicylanow.

- Leki przeciwcukrzycowe: kwas acetylosalicylowy nasila dziatanie obnizajace poziom cukru we
krwi przez te leki. Leku Pluscard nie nalezy stosowac jednoczesnie z pochodnymi
sulfonylomocznika.

- Leki zwiekszajace wydalanie kwasu moczowego (np. probenecyd, sulfinpirazon): salicylany
ostabiajg dzialanie lekow zwigkszajacych wydalanie kwasu moczowego. Leku Pluscard nie nalezy
przyjmowac jednoczesnie z lekami stosowanymi w leczeniu dny moczanowe;.

- Digoksyna (lek stosowany w leczeniu niewydolnosci serca i zaburzen pracy serca): kwas
acetylosalicylowy moze nasila¢ jej dzialanie.

- Leki trombolityczne (leki stosowane w celu zapobiegania tworzeniu si¢ zakrzepdéw krwi): kwas
acetylosalicylowy moze nasila¢ dzialanie lekow trombolitycznych, takich jak streptokinaza i
alteplaza.

- Leki spazmolityczne (Ieki rozkurczowe): glicyna nasila dziatanie lekow spazmolitycznych (np.
leku baklofen).

- Zwigzki metali: glicyna moze tworzy¢ kompleksy ze zwigzkami metali, dlatego nie nalezy ich
stosowa¢ jednoczesnie z lekiem Pluscard.

- Metamizol: jednoczesne stosowanie metamizolu z kwasem acetylosalicylowym moze zmniejszy¢
hamowanie krzepnigcia krwi przez kwas acetylosalicylowy, a dziatanie rozrzedzajace krew moze
by¢ stabsze. Z tego wzgledu metamizol nalezy stosowaé ostroznie u pacjentow przyjmujacych
kwas acetylosalicylowy w matych dawkach w celu zapobiegania zawatom i udarom.

Lek Pluscard z jedzeniem, piciem i alkoholem
Pluscard nalezy przyjmowac w czasie lub po positku i popija¢ 1 szklankg ptynu.

Alkohol zwigksza czg¢stos¢ i nasilenie krwawien z przewodu pokarmowego spowodowanych przez
kwas acetylosalicylowy. W trakcie leczenia nie nalezy pi¢ alkoholu.

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

Cigia

Leku nie nalezy stosowac w cigzy, przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Kwas acetylosalicylowy w dawce > 150 mg na dobg jest przeciwskazany podczas ostatniego trymestru
cigzy bez specjalnego polecenia lekarza, poniewaz kwas acetylosalicylowy moze powodowaé wady
rozwojowe u ptodu i komplikacje podczas porodu.



Karmienie piersig

Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza. Salicylany przechodzg w niewielkich ilo§ciach
do mleka matki, dlatego nalezy unika¢ stosowania leku w czasie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Pluscard nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéow mechanicznych i obstugiwanie maszyn.

3. Jak przyjmowac¢ lek Pluscard

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedhug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Decyzj¢ o rozpoczeciu leczenia i stosowanej dawce leku Pluscard powinien podja¢ lekarz.

Zalecana dawka:

e Dorosli i mtodziez powyzej 16 lat:

e Zapobieganie zawatowi mi¢snia sercowego: zwykle 1 tabletka na dobg.

e Zapobieganie powiklaniom zakrzepowo-zatorowym po przebytym:
- zawale mig$nia sercowego: zwykle 1 tabletka na dobg;
- udarze mozgu: zwykle 2 tabletki na dobg.

e Zapobieganie powiklaniom zakrzepowo-zatorowym po przebytych zabiegach na naczyniach
wiencowych: zwykle 1 tabletka na dobe.

e W dlawicy piersiowej: zwykle 1 tabletka na dobe.

o W $wiezym zawale serca lub podejrzeniu §wiezego zawatu serca: jednorazowo 3 tabletki — nalezy
je doktadnie rozgryz¢, aby przyspieszy¢ wchianianie.

Tabletki nalezy przyjmowaé w czasie lub po positku popijajac woda.

Tabletki nalezy polyka¢ w calosci (z wyjatkiem wskazania: $wiezy zawat serca lub podejrzenie
swiezego zawalu serca).

Osoby w podesztym wieku:

Nie ma doktadnych danych na temat stosunku korzysci do ryzyka stosowania kwasu
acetylosalicylowego w tej grupie pacjentdw. Zalecane jest, aby lekarz dobrat dawke leku do czynnosci
nerek 0osob w podeszitym wieku.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek i (lub) watroby:
Nalezy zachowac ostroznosc¢ przy stosowaniu leku u pacjentéw z ciezka niewydolnoscia nerek i (lub)
watroby.

Przyjecie wigckszej niz zalecana dawki leku Pluscard

Objawy przyjecia zbyt duzej ilosci leku obejmuja: szum lub dzwonienie w uszach, bol glowy,
biegunke, bol brzucha, dezorientacje, zawroty glowy, senno$¢, przys$pieszony oddech, nudnosci,
wymioty, ketoza, zasadowica oddechowa i kwasica metaboliczna. Ponadto, zmniejszenie czynnos$ci
osrodkowego uktadu nerwowego moze prowadzi¢ do $pigczki. Moze rowniez wystapi¢ zapasé
krazeniowa i niewydolno$¢ oddechowa.

W przypadku przyjecia zbyt duzej dawki leku nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem,
ktory, jesli to konieczne, zastosuje odpowiednie leczenie (podanie wegla aktywowanego, leczenie

objawowe).

Pominie¢cie przyjecia leku Pluscard



W przypadku pominigcia dawki leku w wyznaczonym czasie, nalezy przyjac ja jak najszybcie;j.
Jednakze w przypadku, gdy zbliza si¢ juz pora przyjecia nastepnej dawki, nalezy pomina¢ opuszczong
dawke.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Nalezy natychmiast powiadomié lekarza lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala, jesli:

- wystgpi obrzek naczynioruchowy (szybko post¢pujacy obrzek skory, tkanki podskornej, blony
sluzowej lub tkanki pods$luzéwkowej). Obrzek w obrgbie glowy i szyi moze powodowaé trudnosci
w przelykaniu i oddychaniu;

- pojawig si¢ krwawienia, np. z przewodu pokarmowego (objawy: czarne stolce) lub krwotoki.

Moga wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane:

- bdl brzucha, zgaga lub niestrawnos¢, uczucie pelnosci w nadbrzuszu, nudnosci z wymiotami lub
bez wymiotow;

- uszkodzenie btony $luzowej zotadka;

- nawroty choroby wrzodowe;j;

- krwawienia z przewodu pokarmowego (czarne, smoliste stolce), perforacje (przedziurawianie
zotadka lub jelita). Owrzodzenie zotadka wystepuje u 15% pacjentow dtugotrwale przyjmujacych
kwas acetylosalicylowy;

- ogniskowa martwica komoérek watrobowych, tkliwos¢ 1 powigkszenie watroby (szczegdlnie
u pacjentow z mtodzienczym reumatoidalnym zapaleniem stawow, ukladowym toczniem
rumieniowatym, goraczkg reumatyczng lub chorobg watroby w wywiadzie);

- przemijajgce zwigkszenie aktywno$ci aminotransferaz w surowicy, fosfatazy alkalicznej i stezenia
bilirubiny;

- biatkomocz, obecnos¢ leukocytow i erytrocytow w moczu, martwica brodawek nerkowych,
srodmigzszowe zapalenie nerek;

- niewydolno$¢ serca;

- nadci$nienie tetnicze;

- szumy uszne (zazwyczaj jako objaw przedawkowania), zaburzenia shuchu, zawroty gtowy;

- maloptytkowos¢ (zmniejszenie liczby ptytek krwi), niedokrwistos¢ wskutek mikrokrwawien
z przewodu pokarmowego, niedokrwisto§¢ hemolityczna u pacjentow z niedoborem
dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej, zmniejszenie liczby biatych krwinek (leukopenia,
agranulocytoza, eozynopenia), zwigkszone ryzyko krwawien, wydtuzenie czasu krwawienia,
wydhuzenie czasu krzepnigcia;

- szczegolnie u pacjentdow z astma, moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci (trudnosci w
oddychaniu, kaszel, ucisk w klatce piersiowej, zawroty glowy, wysypka skorna, obrzek
naczynioruchowy, skurcz oskrzeli, wstrzas).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309



Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Pluscard

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie nalezy stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pluscard

- Substancjami czynnymi leku sg kwas acetylosalicylowy oraz glicyna. Jedna tabletka zawiera
100 mg kwasu acetylosalicylowego oraz 40 mg glicyny.

- Pozostale substancje pomocnicze to: skrobia ziemniaczana, talk.

Jak wyglada lek Pluscard i co zawiera opakowanie

Lek ma postac trojkatnych tabletek, obustronnie wypuktych, barwy biatej z grawerowanym krzyzem
po jednej stronie oraz linig podziatu po drugiej stronie.

Linia podzialu na tabletce utatwia tylko jej rozkruszenie, w celu tatwiejszego potknigcia, a nie podziat
na roéwne dawki.

Opakowanie zawiera: 15, 20, 30, 40 lub 60 tabletek w blistrach w tekturowym pudetku.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

tel: (42) 22-53-100

Wytworca
Medicofarma S.A.
ul. Tarnobrzeska 13
26-613 Radom

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



