Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

ACESAN, 30 mg, tabletki
Acidum acetylsalicylicum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig 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 mdc jg ponownie przeczytac.

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

- Jesli 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.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek ACESAN i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku ACESAN
Jak stosowac lek ACESAN
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek ACESAN i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku ACESAN jest kwas acetylosalicylowy hamujacy zdolno$¢ ptytek krwi do agregacji
(zlepiania) i tworzenia zakrzepow. Kwas acetylosalicylowy nalezy do grupy niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ).

Jego dziatanie polega na hamowaniu aktywnosci enzymu cyklooksygenazy (COX), niezbednego do syntezy
tromboksanu A2 (TXAZ2) — gtéwnego czynnika powodujacego zlepianie si¢ plytek krwi.

Wskazania do stosowania:

e  Zapobieganie zawatowi mig$nia sercowego u pacjentow z wieloma czynnikami ryzyka

e  Zapobieganie powiktaniom zatorowo-zakrzepowym po interwencjach na naczyniach (pomostowanie
aortalno-wiencowe — ang. CABG)

e  Zapobieganie udarowi mézgu

e W diawicy piersiowej

e  Zapobieganie powiklaniom zatorowo-zakrzepowym po §wiezym zawale mig$nia sercowego

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ACESAN
Kiedy nie stosowac leku ACESAN:

e jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng — kwas acetylosalicylowy, inne salicylany lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikdw tego leku (wymienionych w punkcie 6),

u pacjentoéw ze skazg krwotoczna,

u pacjentow z czynna choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy,

u pacjentow z cigzka niewydolnos$cia watroby,

u pacjentow z ciezka niewydolnos$cig nerek,

u pacjentdw z ciezka niewydolnoS$cig serca,

u pacjentéw, u ktorych wystepowaty w przeszto$ci napady astmy oskrzelowej, wywotane podaniem
salicylandéw lub substancji o podobnym dziataniu, szczeg6lnie niesteroidowych lekdw przeciwzapalnych,
e jednocze$nie z metotreksatem w dawkach 15 mg na tydzien lub wigkszych,



e W ostatnim trymestrze cigzy,

e U dzieci wwieku do 12 lat w przebiegu infekcji wirusowych, szczegdlnie takich jak grypa lub ospa
wietrzna, ze wzgledu na ryzyko wystapienia zespolu Reye’a — rzadkiej, ale cigzkiej choroby powodujacej
uszkodzenie watroby i mézgu.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku ACESAN nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

Kwas acetylosalicylowy nalezy stosowa¢ ostroznie:

e w pierwszym i drugim trymestrze cigzy,

e w okresie karmienia piersia,

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

podczas jednoczesnego stosowania lekow przeciwzakrzepowych,

u pacjentdw z zaburzong czynnoscig nerek,

u pacjentdow z zaburzona czynnoscig watroby,

u pacjentéw, u ktorych wystepowata w przesztosci choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy lub
krwawienia z przewodu pokarmowego,

u pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej,

e przed planowanym zabiegiem chirurgicznym, ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia krwawienia.

Leku Acesan nie nalezy stosowac¢ jako $rodka przeciwbolowego i przeciwgoraczkowego.

Kwas acetylosalicylowy moze powodowac skurcz oskrzeli i wywotywac¢ napady astmy lub inne reakcje
nadwrazliwosci. Na takie reakcje szczegolnie narazeni sg pacjenci z astma oskrzelowa, przewlektymi
chorobami uktadu oddechowego, katarem siennym z polipami btony $luzowej nosa oraz u ktorych wystepuja
reakcje alergiczne (np. reakcje skorne, $wiad, pokrzywka) na inne substancje.

Pacjenci przed zabiegami chirurgicznymi (wiacznie z niewielkimi zabiegami, np. ekstrakcja zgba) powinni
poinformowac lekarza o przyjmowaniu leku ACESAN. Zazwyczaj zaleca si¢ odstawienie leku na 5-7 dni
przed planowanym zabiegiem chirurgicznym.

Kwas acetylosalicylowy, nawet w matych dawkach, zmniejsza wydalanie kwasu moczowego z organizmu. U
pacjentéw ze sktonnoscig do zmniejszonego wydalania kwasu moczowego lek moze wywotaé napady dny
MOoCzanowej.

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

Kwas acetylosalicylowy zwigksza:

- dziatanie toksyczne metotreksatu na szpik kostny. Nie nalezy stosowa¢ kwasu acetylosalicylowego
jednoczesnie z metotreksatem stosowanym w dawkach 15 mg na tydzien lub wiekszych; jednoczesne
stosowanie metotreksatu w dawkach mniejszych niz 15 mg na tydzien wymaga zachowania szczegoélnej
ostroznosci;

- dziatanie lekow przeciwzakrzepowych (np. pochodne kumaryny, heparyna), lekow trombolitycznych
(rozpuszczajacych skrzepling, np. streptokinaza, urokinaza) i hamujacych agregacje¢ (zlepianie) ptytek
krwi (np. tyklopidyna), co moze powodowa¢ zwigkszone ryzyko wydtuzenia czasu krwawienia i
krwotokow;

- ryzyko wystgpienia choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy oraz krwawien z przewodu
pokarmowego, jesli jest stosowany jednoczesnie z kortykosteroidami, innymi niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi, w tym innymi salicylanami w duzych dawkach, lub jesli w czasie leczenia spozywany
jest alkohol. Po zakonczeniu przyjmowania glikokortykosteroidéw dziatajacych ogolnoustrojowo (z
wyjatkiem hydrokortyzonu stosowanego jako terapia zastepcza w chorobie Addisona) zwigksza si¢
ryzyko przedawkowania salicylanow;



- ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego, jesli jest stosowany jednoczesnie z lekami
przeciwdepresyjnymi z grupy selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny (np. sertralina,
paroksetyna);

- dziatanie digoksyny, gdyz zwigksza jej stezenie w osoczu;

- dziatanie lekow przeciwcukrzycowych, np. insuliny, pochodnych sulfonylomocznika;

- dziatanie toksyczne kwasu walproinowego, ktory z kolei zwigksza dziatanie antyagregacyjne kwasu
acetylosalicylowego.

Kwas acetylosalicylowy zmniejsza dziatanie:

- lekéw przeciwdnawych, stosowanych w leczeniu dny moczanowej, zwickszajacych wydalanie kwasu
moczowego z organizmu (np. benzbromaron, probenecyd), co moze powodowa¢ zwiekszenie objawdw
dny moczanowej;

- lekéw moczopednych;

- niektorych lekoéw przeciwnadci$nieniowych (z grupy tzw. inhibitorow konwertazy angiotensyny, np.
kaptopryl, enalapryl).

Jednoczesne stosowanie ibuprofenu ostabia dziatanie kardioprotekcyjne kwasu acetylosalicylowego.

Jednoczesne stosowanie metamizolu z kwasem acetylosalicylowym moze zmniejsza¢ dziatanie hamujace
kwasu acetylosalicylowego na agregacje ptytek krwi. Z tego wzgledu metamizol nalezy stosowaé
ostroznie U pacjentdw przyjmujacych kwas acetylosalicylowy w matych dawkach w celu ochronnego
dziatania na uktad sercowo-naczyniowy.

Lek ACESAN mozna stosowacé jednoczesnie z wyzej wymienionymi lekami wytacznie po konsultacji z
lekarzem (oprocz metotreksatu stosowanego w dawkach 15 mg na tydzien lub wigkszych, kiedy stosowanie
leku ACESAN jest przeciwwskazane).

Lek ACESAN z jedzeniem i piciem
Lek nalezy zazywa¢ w trakcie positku, popijajac duzg iloscia ptynu.

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

Lek ACESAN jest przeciwwskazany w ostatnim trymestrze cigzy, gdyz moze powodowa¢ komplikacje w
okresie okotoporodowym, zarowno u matki, jak i u noworodka.
W pierwszym i drugim trymestrze przed zastosowaniem leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza.

Kwas acetylosalicylowy przenika w niewielkiej ilosci do mleka kobiet karmigcych piersig. Przed
zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania maszyn.

Lek ACESAN zawiera Zolcien chinolinowg
Ze wzgledu na zawarto$¢ zotcieni chinolinowej, lek moze powodowac reakcje alergiczne.
3. Jak stosowac lek ACESAN

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen lekarza
lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

O doborze dawki leku ACESAN decyduje lekarz na podstawie wywiadu. Zwykle stosuje si¢ 1 tabletke raz
na dobe.
Tabletki nalezy przyjmowa¢ doustnie, najlepiej w trakcie positku, z duzg iloscig ptynu.



Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku ACESAN
W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty, a w przypadku cigzkiego zatrucia pacjenta nalezy natychmiast przewiez¢ do szpitala.

Pierwszymi objawami zatrucia sg: zawroty gtowy, szumy uszne, gluchota, nadmierne pocenie si¢, nudnosci i
wymioty, bdl glowy, splatanie (zaburzenia $wiadomosci z dezorientacja, zaburzeniami myslenia i mowy,
urojeniami, omamami, lgkiem oraz pobudzeniem psychoruchowym), przyspieszony oddech, zbyt gteboki
oddech oraz mroczki przed oczami, omdlenie.

W przypadku zatrucia cigzkiego moga wystapi¢: wysoka goraczka, zaburzenia czynnosci serca i naczyn
krwiono$nych (od nierownego rytmu, niskiego ci$nienia az do zatrzymania pracy serca), utrata ptynow i
elektrolitow (od odwodnienia, skapomoczu — zmniejszenie ilo$ci moczu dobowego ponizej 400-500 ml u
dorostych — az do niewydolnosci nerek), wzrost lub obnizenie Stgzenia glukozy we krwi (Szczeg6lnie u
dzieci), ketoza (zwigkszone stezenie ketonow we krwi), krwawienia z uktadu pokarmowego, zaburzenia
krzepnigcia krwi, zaburzenia neurologiczne objawiajace si¢ letargiem, splataniem az do $piaczki i napadu
drgawkowego.

Pominie¢cie zastosowania leku ACESAN
W przypadku pominigcia dawki leku nalezy przyja¢ nastgpng dawke leku ACESAN o zwyklej porze.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy zaprzestaé stosowania leku i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta
wystapia pierwsze objawy nadwrazliwosci (np. obrzek twarzy, warg, jezyka, gardla, powodujacy
trudnos$ci w oddychaniu lub przelykaniu) lub pojawia si¢ krwawienia, np. z przewodu pokarmowego
(objawy: czarne stolce), lub krwotoki. Lekarz oceni wowczas stopien nasilenia objawow i zdecyduje o
dalszym post¢powaniu.

Po zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego wystepowaty:

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

Rzadko (u 1 do 10 na 10 000 pacjentdw):

- stany zapalne zotadka i jelit, choroba wrzodowa Zotadka i (lub) dwunastnicy, bardzo rzadko prowadzace
do krwotokow i perforaciji;

- przemijajace zaburzenia czynnos$ci watroby (zwiekszenie aktywnos$ci aminotransferaz).

Rzadko lub bardzo rzadko:

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

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 pacjentéw):

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

- zaburzenia czynnoS$ci nerek;

- zmniejszenie st¢zenia glukozy we krwi.




Ponadto wystepowaly:

- zawroty glowy 1 szumy uszne (objawy przedawkowania);

- reakcje nadwrazliwo$ci: wysypka, pokrzywka, obrzek, $wiad, zaburzenia serca i uktadu oddechowego (w
tym astma);

- zwigkszone ryzyko krwawien, wydtuzenie czasu krwawienia, czasu protrombinowego, zmniejszenie
liczby ptytek krwi;

- krwotok okotooperacyjny, krwiaki, krwawienie (z nosa, z drég moczowo-piciowych, z dzigset).

W przypadku stosowania lekdw nalezacych do grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych zgtaszano
wystepowanie obrzekoéw, nadcisnienia i niewydolnosci serca jako dzialan niepozadanych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. 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 réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek ACESAN

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

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie nalezy stosowac leku ACESAN po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzieh podanego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek ACESAN

- Substancja czynng leku jest kwas acetylosalicylowy.
Jedna tabletka zawiera 30 mg kwasu acetylosalicylowego.

- Substancje pomocnicze to: celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), kwas
stearynowy, z6tcien chinolinowa, lak (E104).

Jak wyglada lek ACESAN i co zawiera opakowanie
Lek ACESAN to tabletki barwy zottej, okragle, obustronnie wypukte, o jednolitej powierzchni.

Opakowanie: blistry PVC/PCTFE/Aluminium w tekturowym pudetku
Wielkos$¢ opakowania: 63 tabletki
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