ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Uwaga! Zachowaj ulotke, informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym!

ACARD (Axkapn)
75 mg, tabletki dojelitowe
Acidum acetylsalicylicum

ACARD i Akapa sg nazwami handlowymi tego samego leku zapisanymi w jezyku polskim i jezyku
bulgarskim.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia 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 t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek ACARD i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku ACARD
Jak stosowac lek ACARD

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek ACARD

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SR

1. Co to jest lek ACARD i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek ACARD zawiera kwas acetylosalicylowy, ktory hamuje zlepianie si¢ (agregacje¢) ptytek krwi. Lek
przeznaczony jest do dtugotrwatego, profilaktycznego stosowania w chorobach, ktére groza
powstaniem zakrzepow i zatoré6w w naczyniach krwiono$nych.

Lek ACARD stosuje sie:

. w zapobieganiu zawatowi serca u oso6b duzego ryzyka;

. w $wiezym zawale serca lub podejrzeniu swiezego zawatu serca;

. w niestabilnej chorobie wiencowej;

. w zapobieganiu powtornemu zawatowi serca;

. po zabiegach chirurgicznych lub interwencyjnych na naczyniach, np. wszczepieniu pomostow
aortalno-wiencowych, plastyce naczyn wiencowych;

. w zapobieganiu napadom przejsciowego niedokrwienia mézgu i niedokrwiennego udaru mozgu
oraz po ich przebyciu;

. u 0s6b z zarostowg miazdzycg tetnic obwodowych;

. w zapobieganiu zakrzepicy naczyn wiencowych u pacjentow z wieloma czynnikami ryzyka;

. w zapobieganiu zakrzepicy zylnej i zatorowi ptuc u pacjentow dlugotrwale unieruchomionych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ACARD



Kiedy nie stosowa¢ leku ACARD:

jesli pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy, inne salicylany lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6.);

jesli pacjent ma zwigkszong sktonnos¢ do krwawien oraz zaburzenia krzepnigcia krwi;

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

jesli pacjent ma powazne problemy z nerkami lub watrobg (ci¢zka niewydolnos$¢ nerek,
watroby);

jesli u pacjenta wystapily w przesztosci napady astmy po zazyciu kwasu acetylosalicylowego
lub innych lekow przeciwzapalnych (objawy: duszno$é¢, $wiszczacy oddech);

jesli pacjentka jest w III trymestrze cigzy (trzy ostatnie miesigce cigzy);

jesli pacjent stosuje metotreksat (lek stosowany w leczeniu raka) w dawkach 15 mg na tydzien
lub wigkszych;

u dzieci do 12 lat z infekcjami wirusowymi (np. grypa lub ospa wietrzna), z uwagi na
mozliwos¢ uszkodzenia watroby i mozgu (zespot Reye’a).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku ACARD nalezy oméwic¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

jesli pacjent jest uczulony na leki dziatajace przeciwzapalnie i przeciwreumatycznie (np.
naproksen) lub inne substancje uczulajace — patrz podpunkt ,,Kiedy nie stosowac leku
ACARD”;

jesli pacjent choruje na astme, przewlekte choroby uktadu oddechowego, ma polipy nosa;

jesli pacjent przebyt chorobe wrzodowa zotadka i jelit;

jesli pacjent ma wrodzony niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (rzadko
wystepujaca choroba dziedziczna);

jesli u pacjenta stwierdzono ciezka niewydolno$¢ serca;

jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek i (lub) watroby, poniewaz istnieje ryzyko nasilenia
si¢ dziatan niepozadanych leku.

Nie nalezy stosowa¢ leku ACARD przez co najmniej 5 dni przed planowanym zabiegiem
chirurgicznym (rowniez przed niewielkimi zabiegami, np. usunigcie zeba).

Lek ACARD 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.

Nie stosowac jednocze$nie leku ACARD:
- z metotreksatem w dawkach 15 mg na tydzien lub wigkszych;
- z ibuprofenem.

Mozna stosowac lek ACARD po uprzedniej konsultacji z lekarzem z lekami wymienionymi
ponizej z:

- lekami przeciwzakrzepowymi (np. acenokumarol, warfaryna, heparyna);

- innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, w tym salicylanami;

- lekami stosowanymi w dnie moczanowej (np. probenecyd, benzbromaron);

- lekami przeciwcukrzycowymi - doustnymi (np. tolbutamid, glibenklamid) oraz insuling;
- lekami hamujacymi agregacje plytek krwi (np. tyklopidyna);

- lekami stosowanymi w leczeniu depresji i lekow (np. fluoksetyna, paroksetyna);

- lekami moczopednymi (np. furosemid);

- glikokortykosteroidami dziatajacymi ogolnoustrojowo;

- lekami przeciwnadci$nieniowymi (np. enalapryl, kaptopryl);




- kwasem walproinowym (lek przeciwpadaczkowy);
- metotreksatem w dawkach mniejszych niz 15 mg na tydzien;
- digoksyna (lek nasercowy).

: Metamizol (substancja o dziataniu przeciwbdlowym i przeciwgoragczkowym) moze zmniejszaé
wptyw kwasu acetylosalicylowego na agregacje ptytek krwi (zlepianie si¢ komorek krwi 1
powstawanie zakrzepu), jezeli te leki stosuje si¢ jednoczesnie. Dlatego nalezy zachowacd
ostrozno$¢ podczas stosowania metamizolu u pacjentdw otrzymujacych kwas
acetylosalicylowy.

. Alkohol moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozgdanych dotyczacych przewodu
pokarmowego wywotane przez kwas acetylosalicylowy.

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

Lek ACARD mozna stosowaé w pierwszych 6 miesigcach cigzy jedynie po konsultacji z lekarzem.
Stosowanie leku w ostatnich trzech miesiagcach ciazy jest przeciwwskazane, poniewaz moze
spowodowa¢ komplikacje u matki oraz dziecka.

Kroétkotrwate stosowanie leku przez kobietg karmigca piersig nie stanowi duzego zagrozenia dla
karmionego piersig dziecka. Nie zaleca si¢ natomiast karmienia piersig podczas dlugotrwatego
stosowania duzych dawek kwasu acetylosalicylowego.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek ACARD nie wywiera wplywu na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

Lek Acard 75 mg zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawkg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek ACARD

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed rozpoczeciem
stosowania leku ACARD.

Lek ACARD dostepny jest w dwoch dawkach: 75 mg i 150 mg. Lekarz zaleci dawke leku wtasciwa
dla danego pacjenta oraz okresli czas stosowania.

Stosowa¢ doustnie.

. Zwykle zaleca si¢ nastepujace dawkowanie:

1 tabletka (75 mg) na dobe.

Tabletki dojelitowe nalezy przyjmowac po positku - potyka¢ w catosci, popijajac niewielka iloscia
wody.

Tabletka dojelitowa leku ACARD ma otoczkg i nie rozpada si¢ w zotadku, przez co zmniejsza si¢
draznigce dziatanie kwasu acetylosalicylowego na btong §luzowa zotadka.

. W $wiezym zawale serca lub podejrzeniu Swiezego zawalu serca:



jednorazowo 4 tabletki dojelitowe (300 mg). Tabletki nalezy bardzo doktadnie rozgryz¢, aby
przyspieszy¢ wchianianie.

Uwaga: w ostrym zawale serca lub podejrzeniu ostrego zawatu serca tabletki dojelitowe moga by¢
stosowane, gdy nie jest dostgpny kwas acetylosalicylowy w tabletkach niepowlekanych.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku ACARD

W razie przedawkowania nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, a w przypadku cigzkiego zatrucia,
pacjenta nalezy natychmiast przewiez¢ do szpitala.

Pierwszymi objawami zatrucia s3: szumy uszne, przyspieszenie oddechu, goraczka, nudnosci,
wymioty, zaburzenia widzenia, bole i zawroty glowy, stan splatania, wykwity skorne.

W cigzszych przypadkach moga wystapi¢: majaczenie, drzenie, dusznos¢, nadmierna potliwose,
pobudzenie, $pigczka.

Pominiecie zastosowania leku ACARD
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej, tylko przyjac¢ nastepng dawke
jak zazwyczaj.

Przerwanie stosowania leku ACARD
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Nalezy zaprzestaé stosowania leku i natychmiast skontaktowaé sie z lekarzem, jesli u pacjenta
wWystapia pierwsze objawy nadwrazliwosci (np. obrzek twarzy, warg, jezyka, gardla, powodujacy
trudnosci w oddychaniu lub przelykaniu) lub pojawig si¢ krwawienia, np. z przewodu
pokarmowego (objawy: czarne stolce), lub krwotoki. Lekarz oceni wowczas stopien nasilenia
objawow i zdecyduje o dalszym postepowaniu.

Po zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego wystepowaty:

Czesto (u 1 do 10 na 100 osdb):
- objawy niestrawnosci (zgaga, nudnosci, wymioty) i bole brzucha.

Rzadko (u 1 do 10 na 10 000 os6b):
- stany zapalne zotadka i jelit, choroba wrzodowa Zoladka i (lub) dwunastnicy;
- przemijajace zaburzenia czynnosci watroby.

Rzadko lub bardzo rzadko:

- powazne krwawienia takie jak: krwotok z przewodu pokarmowego (objawy: czarne stolce),
krwotok mozgowy (szczegodlnie u pacjentow z niekontrolowanym nadci$nieniem tetniczym i
(lub) podczas rownoczesnego podawania lekow hamujacych krwawienie).

Krwotok moze prowadzi¢ do ostrej lub przewlektej niedokrwistosci w wyniku utraty krwi i (lub)

niedokrwistosci z niedoboru zelaza (objawy: ostabienie, blados¢).

Bardzo rzadko (rzadziej nizu 1 na 10 000 oséb):




- cigzkie reakcje alergiczne, w tym wstrzas anafilaktyczny (objawy: obrzgk twarzy, powiek,
jezyka i krtani, znaczne obnizenie ci$nienia te¢tniczego oraz zaburzenia rytmu serca i
oddychania);

- zaburzenia czynnosci nerek;

- zmniejszenie stezenia glukozy we krwi.

Ponadto wystgpowaly:

- zawroty glowy i szumy uszne (objawy przedawkowania);

- reakcje nadwrazliwosci: wysypka, pokrzywka, obrzegk, s$wiad, zaburzenia serca i uktadu
oddechowego (w tym astma);

- zwickszone ryzyko krwawien, wydtuzenie czasu krwawienia;

- krwotok okotooperacyjny, krwiaki, krwawienie (z nosa, z drog moczowo-ptciowych, z dziaset).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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

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

5. Jak przechowywaé lek ACARD
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu, w celu
ochrony przed wilgocia.

Nie stosowac leku ACARD po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek ACARD

- Substancjg czynng leku jest kwas acetylosalicylowy. Kazda tabletka dojelitowa zawiera 75 mg
kwasu acetylosalicylowego.

- Pozostate sktadniki to: celuloza, proszek, skrobia kukurydziana, karboksymetyloskrobia
sodowa (typ C); otoczka: hypromeloza, trietylu cytrynian, symetykon emulsja, Acryl-Eze


https://smz.ezdrowie.gov.pl/
https://smz.ezdrowie.gov.pl/
https://smz.ezdrowie.gov.pl/

White: kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1), talk, tytanu dwutlenek (E 171),
krzemionka koloidalna bezwodna, sodu wodoroweglan, sodu laurylosiarczan.

Jak wyglada lek ACARD i co zawiera opakowanie

Tabletki leku ACARD sg barwy biatej lub prawie biatej, w ksztalcie serca, obustronnie wypukte, o
gladkiej powierzchni.

Opakowanie zawiera 30, 60, 90 lub 120 tabletek dojelitowych.

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrdcic¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Bulgarii, kraju eksportu:
Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A.

ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Polska

Wytworca:

Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A.
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Polska

Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A.
Oddziat Produkcyjny w Nowej Debie

ul. Metalowca 2

39-460 Nowa Deba

Polska

Importer rownolegly:
Medezin Sp. z 0.0.

ul. Zbaszynska 3
91-342 L6dz

Przepakowano w:
Medezin Sp. z 0.0.
ul. Zbaszynska 3
91-342 t.6dz

CEFEA Sp. z 0.0. Sp. komandytowa

ul. Dziatkowa 56

02-234 Warszawa

SHIRAZ PRODUCTIONS Sp. z 0.0.

ul. Tymiankowa 24/28

95-054 Ksawerow

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Butgarii, kraju eksportu: 20170037
Numer pozwolenia na import rownolegly: 198/23

Data zatwierdzenia ulotki: 18.09.2023

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym|



