CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Eupirin Cardio, 75 mg, tabletki dojelitowe

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka dojelitowa zawiera 75 mg kwasu acetylosalicylowego (Acidum acetylsalicylicum).

Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu:
Jedna tabletka dojelitowa zawiera 0,42 mg laktozy jednowodne;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka dojelitowa.

Okragle tabletki, koloru biatego do kremowego, obustronnie wypukte, 0 $rednicy 6 mm.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy stosuje si¢ w chorobie niedokrwiennej serca oraz sytuacjach klinicznych, w ktorych
celowe jest hamowanie agregacji ptytek krwi:

. zapobieganie zawatowi serca u 0sob z grupy duzego ryzyka,

. Swiezy zawal serca lub podejrzenie Swiezego zawalu serca,

. niestabilna choroba wiencowa,

. prewencja wtdrna u 0sob po przebytym zawale serca,

. stan po wszczepieniu pomostéw aortalno-wiencowych, angioplastyce wiencowe;j,

. zapobieganie napadom przejsciowego niedokrwienia mézgu (TIA) i niedokrwiennego udaru
moézgu u pacjentow z TIA,

. po przebytym udarze niedokrwiennym mozgu u pacjentow z TIA,

. u 0s0b z zarostowa miazdzyca tetnic obwodowych,

. zapobieganie zakrzepicy naczyn wiencowych u pacjentéw z mnogimi czynnikami ryzyka,

. zapobieganie zakrzepicy zylnej i zatorowi ptuc u pacjentéw dtugotrwale unieruchomionych,

np. po duzych zabiegach chirurgicznych jako uzupehienie innych sposobow profilaktyki.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Podanie doustne.
Tabletka dojelitowa produktu Eupirin Cardio posiada specjalng otoczke zapobiegajaca rozpadowi
w zotadku, chronigc przed draznigcym dziataniem kwasu acetylosalicylowego na btong¢ §luzowa
zotadka.
Dawkowanie

Najczgéciej stosuje sig 1 - 2 tabletki dojelitowe 75 mg na dobg w czasie lub po positku.
Tabletki nalezy poltykac¢ w catosci, popijajac woda.



Uwaga: w ostrym zawale serca lub podejrzeniu ostrego zawalu serca tabletki dojelitowe moga
by¢ stosowane, gdy nie jest dostepny kwas acetylosalicylowy w tabletkach niepowlekanych.
W takim przypadku tabletki dojelitowe nalezy bardzo dokladnie rozgryz¢, aby przyspieszy¢
wchlanianie.

e Zapobieganie zawalowi serca u osob z grupy duzego ryzyka:
Zwykle 1-2 tabletki dojelitowe (75-150 mg) na dobe.

e Swiezy zawat serca lub podejrzenie $wiezego zawatu serca:
Jednorazowo 4 tabletki dojelitowe (300 mg). Tabletki dojelitowe nalezy bardzo doktadnie rozgryz¢,
aby przyspieszy¢ wchianianie!

o Niestabilna choroba wiencowa, prewencja wtorna u 0sob po przebytym zawale serca:
Zwykle 1-2 tabletki dojelitowe (75-150 mg) na dobe.

e Stan po wszczepieniu pomostow aortalno-wiencowych, angioplastyce wiencowej:
Zwykle 1-2 tabletki dojelitowe (75-150 mg) na dobg.

e Zapobieganie napadom przejsciowego niedokrwienia mozgu (TIA) i niedokrwiennego udaru
mozgu u pacjentow z TIA (ang. TIA — transient ischaemic attacks):
Zwykle 1-2 tabletki dojelitowe (75-150 mg) na dobg.

e Po przebytym udarze niedokrwiennym moézgu u pacjentow z TIA:
1-2 tabletki dojelitowe (75-150 mg) na dobe.

e U osdb z zarostowa miazdzycg tetnic obwodowych:
Zwykle 1-2 tabletki dojelitowe (75-150 mg) na dobg.

e Zapobieganie zakrzepicy naczyn wiencowych u pacjentéw z mnogimi czynnikami ryzyka:
Zalecana dawka dobowa: 1-2 tabletki dojelitowe (75-150 mg).

e Zapobieganie zakrzepicy zylnej i zatorowi pluc u pacjentow dhugotrwale unieruchomionych,
np. po duzych zabiegach chirurgicznych jako uzupelnienie innych sposobow profilaktyki:
Zwykle 1-2 tabletki dojelitowe (75-150 mg) na dobe.

4.3 Przeciwwskazania

Produktu leczniczego Eupirin Cardio nie nalezy stosowac:

. w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng - kwas acetylosalicylowy, inne salicylany
lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1,

. u pacjentow ze skaza krwotoczna,

. u pacjentdow z czynna chorobg wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy,

. u pacjentow z cigzka niewydolnoscig nerek,

. u pacjentow z ciezka niewydolno$cia watroby,

. u pacjentow z ciezka niewydolnoS$cig serca,

. u pacjentdw z napadami tzw. astmy aspirynowej w wywiadzie, wywolanymi podaniem

salicylanow lub substancji o podobnym dzialaniu, szczeg6lnie niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych,

. jednoczesnie z metotreksatem w dawkach 15 mg na tydzien lub wigkszych (patrz punkt 4.5),
. W trzecim trymestrze cigzy w dawkach > 100 mg na dobe (patrz punkt 4.6),
. u dzieci w wieku do 12 lat w przebiegu infekcji wirusowych ze wzglgdu na ryzyko wystapienia

zespohlu Reye’a — rzadko wystepujacej, ale cigzkiej choroby powodujgcej uszkodzenie watroby
1 mozgu.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Znaczna czg¢$¢ podanych ponizej ostrzezen i srodkow ostroznosci dotyczy kwasu acetylosalicylowego
stosowanego w dawkach konwencjonalnych, tj. od 1000 mg do 3000 mg na dobg i wystapienie tych

reakcji jest mato prawdopodobne po zastosowaniu matych dawek produktu.

Kwas acetylosalicylowy nalezy stosowac ostroznie:

. w pierwszym i drugim trymestrze cigzy,

. w okresie karmienia piersia,

. w przypadku nadwrazliwo$ci na niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne lub
inne substancje alergizujace,

. podczas jednoczesnego stosowania lekow przeciwzakrzepowych,

podczas jednoczesnego stosowania ibuprofenu, ktéry moze wplywac na dziatanie
przeciwptytkowe kwasu acetylosalicylowego,

U pacjentéw z zaburzong czynno$cig watroby lub nerek,

u pacjentow z chorobg wrzodowa lub krwawieniami z przewodu pokarmowego w wywiadzie,
u pacjentow z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanoweyj,

u pacjentow z mtodzienczym reumatoidalnym zapaleniem stawow i (lub) toczniem
uktadowym oraz z zaburzong czynnoscig watroby, gdyz zwigksza si¢ toksycznos¢
salicylanow; u tych pacjentéw nalezy kontrolowa¢ czynno$¢ watroby,

. u pacjentow, u ktorych wystepuja krwotoki maciczne, nadmierne krwawienia miesigczkowe,
przy stosowaniu wewnatrzmacicznej wktadki antykoncepcyjnej, przy nadcisnieniu tgtniczym,
niewydolno$ci serca.

Kwas acetylosalicylowy moze by¢ stosowany u pacjentdw z nadwrazliwos$cia na niesteroidowe leki
przeciwzapalne lub inne substancje alergizujgce wytacznie po rozwazeniu stosunku ryzyka do
korzysci.

Kwas acetylosalicylowy moze powodowa¢ skurcz oskrzeli i wywolywac¢ napady astmy lub inne
reakcje nadwrazliwosci. Czynniki ryzyka obejmuja: astme oskrzelowsa, przewlekte choroby uktadu
oddechowego, katar sienny z polipami blony $luzowej nosa. Ostrzezenie to odnosi si¢ takze do
pacjentow wykazujacych reakcje alergiczne (np. odczyny skorne, §wiad, pokrzywka) na inne
substancje.

U pacjentéw ze zwiekszona sktonnoscia do krwawien (hemofilia, niedobdr witaminy K),
przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe (np. pochodne kumaryny lub heparyne — z wyjatkiem leczenia
heparyng w matych dawkach) zastosowanie kwasu acetylosalicylowego nalezy rozwazy¢,
uwzgledniajac stosunek ryzyka do korzysci.

Kwas acetylosalicylowy nalezy stosowac ostroznie u pacjentdOw z zaburzong czynno$cig watroby lub
nerek.

Nalezy rozwazy¢ stosowanie produktu leczniczego u pacjentow, u ktérych w wywiadzie stwierdzono
owrzodzenie zotadka i (lub) dwunastnicy, poniewaz moze si¢ uczynnic¢ choroba wrzodowa oraz moga
wystapi¢ krwawienia z przewodu pokarmowego.

Kwas acetylosalicylowy, ze wzgledu na dziatanie przeciwplytkowe, moze powodowaé¢ wydtuzenie
czasu krwawienia podczas lub po zabiegach chirurgicznych (wlgcznie z niewielkimi zabiegami, np.
ekstrakcjg zeba). Nie nalezy podawac kwasu acetylosalicylowego na 5 dni przed planowanym
zabiegiem chirurgicznym, zwlaszcza okulistycznym i otologicznym.

Kwas acetylosalicylowy, nawet w matych dawkach, hamuje wydalanie kwasu moczowego.
U pacjentow ze zmniejszonym wydalaniem kwasu moczowego produkt leczniczy moze wywotaé
napad dny moczanowe;j.



Podczas leczenia kwasem acetylosalicylowym nie nalezy spozywac¢ alkoholu, ze wzgledu na
zwigkszone ryzyko wystgpienia uszkodzenia blony §luzowej przewodu pokarmowego.

U pacjentow w podeszlym wieku produkt nalezy stosowac szczego6lnie ostroznie pod nadzorem
lekarza ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystepowania objawow niepozadanych w tej grupie
pacjentow.

Istnieja dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenaze (synteze prostaglandyn) moga powodowaé
zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wptyw na owulacje. Dziatanie to jest przemijajace i ustgpuje po
zakonczeniu leczenia. Takie dziatanie wystapi¢ moze po podaniu kwasu acetylosalicylowego w dawce
> 500 mg na dobg.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Laktoza

Produkt leczniczy Eupirin Cardio zawiera laktoze jednowodng. Produktu leczniczego nie nalezy
stosowac u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub
zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Laurylosiarczan sodu
Produkt zawiera laurylosiarczan sodu. Rzadko moze powodowac¢ cig¢zkie reakcje nadwrazliwosci
i skurcze oskrzeli.

Séd
Produt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w zalecanej dawce (2 tabletki), to znaczy
produkt leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Czestos¢ wystepowania interakcji kwasu acetylosalicylowego stosowanego w matych dawkach nie
jest doktadnie poznana. Wigkszo$¢ dotychczas opisanych interakcji dotyczy podawania kwasu
acetylosalicylowego w dawkach konwencjonalnych, tj. od 1000 mg do 3000 mg na dobe.

Leki przeciwwskazane do jednoczesnego stosowania z kwasem acetylosalicylowym:

. metotreksat w dawkach 15 mg na tydzien lub wigkszych

Nasilenie toksycznego dziatania metotreksatu na szpik (zmniejszony klirens nerkowy metotreksatu
podczas jednoczesnego stosowania z lekami przeciwzapalnymi, w tym z kwasem acetylosalicylowym
oraz wypieranie przez salicylany metotreksatu z potaczen, z biatkami osocza — patrz punkt 4.3).

Interakcje wymagajace zachowania szczegdlnej ostroznosci:

. metotreksat w dawkach mniejszych niz 15 mg na tydzien

Zwigkszenie toksycznego dziatania metotreksatu na szpik (zmniejszony klirens nerkowy metotreksatu
podczas jednoczesnego stosowania z lekami przeciwzapalnymi, w tym z kwasem acetylosalicylowym
oraz wypieranie przez salicylany metotreksatu z potaczen, z biatkami osocza — patrz punkt 4.4).

. ibuprofen

Dane doswiadczalne wskazujg na mozliwo$¢ hamowania przez ibuprofen wptywu matych dawek
kwasu acetylosalicylowego na agregacje ptytek krwi w przypadku jednoczesnego podawania obu
lekow. Z uwagi jednak na ograniczenia wspomnianych danych oraz watpliwo$ci zwigzane

z ekstrapolacja danych uzyskanych ex vivo do warunkéw klinicznych, sformutowanie jednoznacznych
wnioskow dotyczacych regularnego stosowania ibuprofenu nie jest mozliwe, a kliniczne nastgpstwa
interakcji w przypadku doraznego podawania ibuprofenu sa mato prawdopodobne (patrz punkt 5.1).



U pacjentow ze zwigkszonym ryzykiem incydentow sercowo-naczyniowych leczenie ibuprofenem
moze ostabi¢ dziatanie kardioprotekcyjne kwasu acetylosalicylowego.

. leki przeciwzakrzepowe, np. pochodne kumaryny, heparyna

Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego z lekami przeciwzakrzepowymi moze
powodowac nasilenie dziatania przeciwzakrzepowego: zwickszone ryzyko wydtuzenia czasu
krwawienia i krwotokoéw, wynikajace z wypierania lekow przeciwzakrzepowych z ich polaczen
z biatkami osocza oraz wlasciwosci antyagregacyjnych kwasu acetylosalicylowego.

. selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny

Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego z selektywnymi inhibitorami wychwytu
zwrotnego serotoniny powoduje zwickszone ryzyko krwawienia z gornego odcinka przewodu
pokarmowego z powodu dziatania synergicznego.

. inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym salicylany w duzych dawkach

(> 3000 mg na dobg)
Jednoczesne stosowanie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych z kwasem acetylosalicylowym
zwigksza ryzyko wystapienia uszkodzen blony sluzowej zotadka i (lub) dwunastnicy i krwawien
Z przewodu pokarmowego oraz uszkodzenia nerek, na skutek synergicznego dziatania tych lekow.

. leki zwickszajace wydalanie kwasu moczowego z moczem, np. benzbromaron, probenecyd
Kwas acetylosalicylowy stosowany jednocze$nie z lekami nasilajagcymi wydalanie kwasu moczowego,
powoduje ostabienie dziatania lekow przeciwdnawych (konkurencja w procesie wydalania kwasu
moczowego przez kanaliki nerkowe).

. digoksyna
Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego z digoksyng powoduje zwickszenie st¢zenia
digoksyny w osoczu, wynikajace ze zmniejszonego wydalania digoksyny przez nerki.

. leki przeciwcukrzycowe, np. insulina, pochodne sulfonylomocznika
Ze wzgledu na wlasciwos$ci hipoglikemizujace oraz wypieranie pochodnych sulfonylomocznika
Z potaczen, z biatkami osocza, kwas acetylosalicylowy nasila dziatanie lekow przeciwcukrzycowych.

. leki trombolityczne lub inne leki hamujace agregacje ptytek krwi, np. tyklopidyna
Stosowane jednoczesnie z kwasem acetylosalicylowym moga powodowac zwigkszone ryzyko
wydluzenia czasu krwawienia i krwotokow.

. leki moczopedne stosowane jednoczesnie z kwasem acetylosalicylowym w dawkach 3000 mg
na dobe 1 wiekszych

Ostabienie dziatania moczopgdnego poprzez zatrzymanie sodu i wody w organizmie na skutek

zmnigjszenia filtracji kigbuszkowej, spowodowanej zmniejszong synteza prostaglandyn w nerkach.

Kwas acetylosalicylowy moze nasila¢ dzialanie ototoksyczne furosemidu.

. glikokortykosteroidy systemowe, z wyjatkiem hydrokortyzonu stosowanego jako terapia
zastepcza w chorobie Addisona, jednoczesnie z kwasem acetylosalicylowym

Zwigkszone ryzyko wystapienia choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy, krwawienia

z przewodu pokarmowego oraz zmniejszenie stezenia salicylandw w osoczu w trakcie kortykoterapii

i zwigkszenie ryzyka przedawkowania salicylanéw po zakonczeniu przyjmowania

glikokortykosteroidow.

. inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) stosowane jednocze$nie z kwasem
acetylosalicylowym w dawkach 3 g na dobg i wigkszych

Zmniejszenie dziatania przeciwnadcisnieniowego poprzez zmniejszenie filtracji kiebuszkowe;j,

wynikajgce z hamowania produkcji prostaglandyn, dziatajgcych rozszerzajaco na naczynia

krwionos$ne.



. kwas walproinowy

Kwas acetylosalicylowy zwigksza toksyczno$¢ kwasu walproinowego, poprzez wypieranie go
Z polaczen, z biatkami osocza. Kwas walproinowy nasila dziatanie przeciwptytkowe kwasu
acetylosalicylowego ze wzgledu na synergiczne dziatanie antyagregacyjne obu lekow.

. alkohol
Alkohol moze zwiekszy¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych dotyczacych przewodu
pokarmowego, tj. owrzodzenie btony §luzowej lub krwawienia.

. metamizol

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

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Malte dawki (do 100 mg na dobg)

Badania kliniczne wskazujg, ze dawki do 100 mg na dob¢ do ograniczonego stosowania
W potoznictwie i wymagajace specjalistycznego nadzoru, wydaja si¢ by¢ bezpieczne.

Dawki od 100 do 500 mg na dobe

Brak jest wystarczajacych danych klinicznych dotyczacych zastosowania dawek powyzej 100 mg na
dobe do 500 mg na dobe. Dlatego tez ponizsze zalecenia dla dawek 500 mg na dobe i wigkszych,
takze odnoszg si¢ do tego zakresu dawki.

Dawki 500 mg na dobe i wigksze

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptywac na ciaze i (lub) rozwoj zarodka oraz
ptodu. Wyniki badan epidemiologicznych wskazujg na to, ze stosowanie inhibitorow syntezy
prostaglandyn we wczesnym okresie cigzy zwigksza ryzyko poronienia, wystepowania wad
wrodzonych serca i wytrzewien wrodzonych. Catkowite ryzyko wystgpowania wrodzonych wad
sercowo-naczyniowych zwieksza si¢ z mniej niz 1% do okoto 1,5%. Uwaza sig, ze ryzyko zwicksza
si¢ wraz z dawka i czasem trwania leczenia. U zwierzat po podaniu inhibitoréw syntezy prostaglandyn
zaobserwowano zwigkszone ryzyko obumarcia zaptodnionego jaja w okresie przed zagniezdzeniem

i po zagniezdzeniu si¢ w macicy oraz zwigkszone ryzyko obumarcia zarodka lub ptodu. Dodatkowo,
u zwierzat, po podaniu inhibitoréw syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy, donoszono

0 zwigkszonej liczbie przypadkow réoznych wad wrodzonych, w tym wad uktadu
Sercowo-naczyniowego.

0Od 20. tygodnia cigzy stosowanie kwasu acetylosalicylowego moze powodowa¢ matowodzie,
wynikajace z zaburzen czynnos$ci nerek u ptodu. Moze ono wystapi¢ wkroétce po rozpoczgciu leczenia
i zwykle ustepuje po jego przerwaniu. Ponadto zgtaszano przypadki zwezenia przewodu tetniczego po
leczeniu w drugim trymestrze cigzy, z ktorych wigkszos¢ ustapita po jego zaprzestaniu. Z tego
wzgledu kwasu acetylosalicylowego nie nalezy stosowac u kobiet w pierwszym i drugim trymestrze
cigzy, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne. Jesli kwas acetylosalicylowy stosowany jest przez
kobiety usitujgce zaj$¢ w cigze lub w pierwszym i drugim trymestrze ciazy, nalezy stosowac¢ jak
najmniejsza dawke przez jak najkrotszy czas. Nalezy rozwazy¢ monitorowanie przedporodowe

w kierunku matowodzia i zwezenia przewodu tetniczego po ekspozycji na kwas acetylosalicylowy od
20. tygodnia cigzy. W przypadku stwierdzenia matowodzia lub zwezenia przewodu tetniczego nalezy
przerwac stosowanie kwasu acetylosalicylowego.

W trzecim trymestrze ciazy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn mogg powodowa¢ narazenie
ptodu na:



. dziatanie toksyczne na ptuca i serce (przedwczesne zwezenie/zamknigcie przewodu tetniczego
i nadci$nienie ptucne),
. zaburzenia czynnosci nerek (patrz powyze;j).

W trzecim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga Spowodowaé narazenie
matki i noworodka na:

. wydhuzenie czasu krwawienia, dziatanie przeciwptytkowe, ktore moze wystapi¢ nawet po
zastosowaniu bardzo matych dawek,
. zahamowanie czynnosci skurczowej macicy prowadzace do opdznienia porodu lub przedtuzenia

akcji porodowej.

W zwiagzku z tym kwas acetylosalicylowy w dawkach 100 mg na dobe lub wigkszych jest
przeciwwskazany w trzecim trymestrze cigzy (patrz punkt 4.3). Dawki do 100 mg na dobg wiacznie
mogg by¢ stosowane wytacznie pod Scistym nadzorem lekarskim.

Karmienie piersig

Kwas acetylosalicylowy i jego metabolity przenikajg w niewielkich ilosciach do mleka kobiet
karmiacych piersig. Poniewaz jak dotad, podczas krotkotrwatego stosowania salicylanéw przez matki,
nie stwierdzono wystgpowania dziatan niepozadanych u niemowlat karmionych piersia, przerywanie
karmienia piersig z reguly nie jest konieczne. Jednakze w przypadku regularnego przyjmowania
duzych dawek kwasu acetylosalicylowego, karmienie piersig nalezy wczesniej przerwac.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Eupirin Cardio nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem kwasu acetylosalicylowego.
Dziatania niepozadane wymieniono zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzadow MedDRA. Dla kazdej
z klasyfikacji uktadow i narzadéw, dziatania niepozadane przedstawiono wedtug czestosci ich
wystepowania: bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100);
rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000), cz¢sto$¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze byc
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Uktad Czestos¢ wystepowania
Zaburzenia Czegsto: objawy niestrawnosci (zgaga, nudnosci, wymioty) i bole brzucha.
zolgdka i jelit Rzadko: stany zapalne zotadka i jelit, choroba wrzodowa zotadka i (lub)

dwunastnicy bardzo rzadko prowadzace do krwotokow i perforacji
charakteryzujace si¢ odpowiednimi objawami klinicznymi i wynikami badan

laboratoryjnych.
Zaburzenia Rzadko: przemijajace zaburzenia czynnosci watroby ze zwigkszeniem
watroby i drog aktywnos$ci aminotransferaz.

zolciowych

Zaburzenia uktadu | Zawroty gtowy i szumy uszne, bedace zazwyczaj objawami przedawkowania.
Nnerwowego

Zaburzenia krwi Zwickszone ryzyko krwawien, wydluzenie czasu krwawienia.

i uktadu Obserwowano krwawienia takie jak: krwotok okotooperacyjny, krwiaki,

chionnego krwawienie z nosa, krwawienia z drog moczowo-ptciowych, krwawienia
z dzigsel.

Rzadko lub bardzo rzadko raportowano cigzkie krwawienia takie jak: krwotok
z przewodu pokarmowego, krwotok mézgowy (szczegodlnie u pacjentow




z niekontrolowanym nadci$nieniem t¢tniczym i (lub) podczas rownoczesnego
podawania lekdw hemostatycznych), ktére w pojedynczych przypadkach
moga potencjalnie zagraza¢ zyciu.

Krwotok moze prowadzi¢ do ostrej lub przewleklej niedokrwistosci w wyniku
krwotoku 1 (lub) niedokrwistosci wynikajacej z niedoboru zelaza (na przyktad
w wyniku utajonych mikrokrwawien) z odpowiednimi objawami
laboratoryjnymi i klinicznymi, takimi jak ostabienie, blado$¢, hypoperfuzja.
Zaburzenia ukladu | Reakcje nadwrazliwo$ci z odpowiednimi objawami laboratoryjnymi
immunologicznego | i klinicznymi, w tym: astma, odczyny skorne, wysypka, pokrzywka, obrzek,
swiad, zaburzenia serca i uktadu oddechowego.

Bardzo rzadko: cigzkie reakcje alergiczne W tym wstrzgs anafilaktyczny.
Zaburzenia nerek | Bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci nerek.

i drég moczowych

Zaburzenia Bardzo rzadko: hipoglikemia.
metabolizmu
i odzywiania

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 posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

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 réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie u 0sob w podesztym wieku i u matych dzieci wymaga szczegolnej uwagi, gdyz moze
ono w tych grupach pacjentow prowadzi¢ do zgonu.

Z uwagi na niewielka dawke kwasu acetylosalicylowego, przypadkowe przedawkowanie produktu
leczniczego Eupirin Cardio jest mato prawdopodobne.

Celowe zazycie znacznej liczby tabletek moze doprowadzi¢ do wytworzenia si¢ st¢zen toksycznych
we krwi, ktore moga pojawiac si¢ z opoznieniem nawet do 12 godzin.

Przyjecie znacznej liczby tabletek dojelitowych zawierajacych otoczke moze doprowadzié do
powstania w zotadku agregatu zlozonego ze sklejonych tabletek, trudnego do usunigcia.

Objawy

Objawami przedawkowania sg zwykle: szumy uszne, hiperwentylacja, goraczka, nudnos$ci, wymioty,
zaburzenia widzenia, bole i zawroty glowy, stan splatania, zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowej
i elektrolitowej, hipoglikemia, wykwity skorne.

W przypadku ostrego przedawkowania mogg wystgpic: delirium, drzenie, dusznos¢, nadmierna
potliwos$¢, pobudzenie, $pigczka.

Leczenie

Postgpowanie lecznicze polega na zmniejszeniu wchianiania produktu leczniczego poprzez usunigcie
zawartoS$ci zotadka (wywotanie wymiotow lub ptukanie zotadka — jesli od potknigcia tabletek nie
uptynela jedna godzina), przyspieszeniu wydalania produktu leczniczego, monitorowaniu rownowagi
wodno-elektrolitowej oraz unormowaniu temperatury ciata i czynnosci oddechowe;j.


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

Postepowanie po przedawkowaniu:
Pacjenta nalezy przewiez¢ do szpitalnego oddziatu ratunkowego.
Brak jest specyficznej odtrutki.

Leczenie przedawkowania

e Sprowokowa¢ wymioty lub wykona¢ ptukanie zotadka (w celu zmniejszenia wchtaniana produktu
leczniczego). Takie postgpowanie jest skuteczne w czasie 3 — 4 godzin od przyjecia produktu
leczniczego, a w razie zatrucia bardzo duza dawka produktu leczniczego nawet do 10 godzin.

e Poda¢ wegiel aktywny w postaci wodnej zawiesiny (w dawce 50000 — 100000 mg u os6b
dorostych i 30000 — 60000 mg u dzieci), aby zmniejszy¢ wchtanianie kwasu acetylosalicylowego.

e W przypadku hipertermii nalezy zmniejszy¢ temperature ciata przez utrzymywanie niskiej
temperatury otoczenia oraz zastosowanie chtodnych oktadow.

e Nalezy Scisle monitorowac zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej i szybko je wyrownywac.

e W celu przyspieszenia wydalania kwasu acetylosalicylowego przez nerki oraz w leczeniu kwasicy
nalezy poda¢ dozylnie wodoroweglan sodowy. Nalezy utrzymywa¢ pH moczu wynoszace 7,0-7,5.

e W bardzo cigzkich zatruciach, gdy nie udaje si¢ wyré6wnac zaburzen gospodarki kwasowo-
zasadowej leczeniem zachowawczym oraz w przypadkach wspotwystepujacej niewydolnosci
nerek nalezy zastosowa¢ hemodialize lub dializ¢ otrzewnowg. Dializa skutecznie usuwa kwas
acetylosalicylowy z organizmu oraz utatwia wyréwnanie zaburzen gospodarki
kwasowo-zasadowej i wodno-elektrolitowej.

e W przypadkach wydtuzenia si¢ czasu protrombinowego podaje si¢ witamine K.

e Nie nalezy stosowa¢ lekoéw dziatajacych hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy,
np. barbiturandéw, z uwagi na mozliwo$¢ wystapienia kwasicy oddechowej i $pigczki.

e Pacjentom z zaburzeniami oddechu nalezy zapewni¢ doptyw $§wiezego powietrza, podac tlen.
Jesli konieczne, wykona¢ intubacje dotchawicza i zastosowac oddychanie wspomagajace.

W przypadku wstrzasu zastosowac typowe postepowanie przeciwwstrzagsowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzakrzepowe; inhibitory krzepnigcia; kwas
acetylosalicylowy.
Kod ATC: BO1AC06

Kwas acetylosalicylowy jest nieodwracalnym inhibitorem cyklooksygenazy, enzymu powodujacego
syntezg prostaglandyn z kwasu arachidonowego. Mechanizm ten jest odpowiedzialny za dziatanie
przeciwzapalne, przeciwgoraczkowe oraz przeciwbolowe.

Najwazniejszym dziataniem kwasu acetylosalicylowego w dawce 75-150 mg na dobe jest hamowanie
syntezy tromboksanu A2, zwigzku zwigkszajacego agregacje ptytek i kurczacego naczynia.
Zahamowanie cyklooksygenazy ptytek prowadzi do zmniejszenia ich zdolnosci do agregacji.

Agregacja ptytek jest podstawowym procesem, od ktorego zalezy stopniowe zwezenie si¢ naczynia
wiencowego w przebiegu choroby niedokrwiennej serca. Osadzanie si¢ agregatow plytkowych

na zmienionym miazdzycowo odcinku naczynia prowadzi do powstania zakrzepow, stopniowo
pogarszajacych perfuzje migs$nia sercowego az do jego zawatu.

Wyniki licznych badan kontrolowanych §wiadcza, ze optymalne hamowanie cyklooksygenazy
ptytkowej w stosunku do naczyniowej mozna uzyskac stosujac mate dawki kwasu
acetylosalicylowego, tj. od 40 mg do 150 mg na dobe. Przypuszcza sieg, ze niewielkie dawki kwasu
acetylosalicylowego w tabletkach posiadajgcych otoczke, ktdra zapobiega uwolnieniu substancji



czynnej w zotagdku, wytwarzajg w krazeniu wrotnym stezenia, wystarczajace do zahamowania
cyklooksygenazy ptytkowej, podczas gdy mate stezenia w krazeniu obwodowym zabezpieczajg przed
zbyt silnym zahamowaniem syntezy prostacykliny w $cianie naczyn oraz przed dzialaniami
niepozadanymi. Mate dawki kwasu acetylosalicylowego moga wiec dziata¢ skuteczniej od wigkszych,
powodujac jednoczesnie mniej dziatan niepozadanych.

Dane doswiadczalne wskazujg na mozliwo$¢ hamowania przez ibuprofen wptywu matych dawek
kwasu acetylosalicylowego na agregacj¢ ptytek krwi w przypadku jednoczesnego podawania obu
lekow.

W jednym z badan po podaniu pojedynczej dawki ibuprofenu 400 mg w ciagu 8 godzin przed lub
w ciggu 30 minut po podaniu kwasu acetylosalicylowego w postaci farmaceutycznej

0 natychmiastowym uwalnianiu (81 mg), odnotowano ostabienie wptywu kwasu acetylosalicylowego
na powstawanie tromboksanu lub agregacj¢ ptytek. Z uwagi jednak na ograniczenia wspomnianych
danych oraz watpliwo$ci zwigzane z ekstrapolacja danych uzyskanych ex vivo do warunkéw
klinicznych, sformutowanie jednoznacznych wnioskow dotyczacych regularnego stosowania
ibuprofenu nie jest mozliwe, a kliniczne nastgpstwa interakcji w przypadku doraznego podawania
ibuprofenu sa mato prawdopodobne.

5.2  Wlasdciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie

Kwas acetylosalicylowy znajdujacy si¢ w tabletkach posiadajacych otoczke jest wchianiany wolniej
z przewodu pokarmowego niz z postaci rozpadajacych si¢ w zotadku, migdzy innymi dlatego, ze

w srodowisku zasadowym znaczna czg$¢ kwasu acetylosalicylowego wystepuje w postaci
zdysocjowane;j. Jednak obecnos¢ otoczki powoduje, ze nie nastepuje uszkodzenie btony sluzowe;j
zotadka. Pokarm op6znia nieco wchianianie substancji czynnej z tabletek, z otoczka, nie na tyle
jednak, by zmieniato to dziatanie produktu leczniczego.

Metabolizm

Po wchtonigciu kwas acetylosalicylowy jest szybko metabolizowany do kwasu salicylowego.
Hamowanie agregacji ptytek zalezy prawdopodobnie od niezmienionej czasteczki kwasu
acetylosalicylowego.

Eliminacja
Powstajacy kwas salicylowy jest zwigzany z biatkami osocza w okoto 90% i jest eliminowany
czesciowo jako zwigzek niezmieniony, czesciowo W postaci metabolitow.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Badania przeprowadzone na zwierzgtach z uzyciem kwasu acetylosalicylowego nie wykazaty

rakotworczosci.
Przeprowadzone badania in vitro i in vivo nie wykazaty genotoksycznosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna
Celuloza, proszek

Skrobia zelowana

Kwas stearynowy

Sktad podotoczki:



Hypromeloza
Laktoza jednowodna
Makrogol 3350
Triacetyna

Sktad otoczki dojelitowej:

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer typ A

Talk

Trietylu cytrynian

Sodu wodoroweglan

Krzemionka koloidalna bezwodna

Sodu laurylosiarczan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blister P\VC/PVDC/Aluminium zawiera 10 lub 15 tabletek dojelitowych.
W opakowaniu: 15, 30, 60, 90, 120 tabletek dojelitowych.

Opakowanie handlowe stanowi pudetko tekturowe zawierajace ulotke dla pacjenta oraz blister
z odpowiednig iloscig tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

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

Bez specjalnych wymagan.
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