CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Polocard, 75 mg, tabletki dojelitowe
Polocard, 150 mg, tabletki dojelitowe

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka dojelitowa zawiera: 75 mg kwasu acetylosalicylowego (Acidum acetylsalicylicum), lub
1 tabletka dojelitowa zawiera: 150 mg kwasu acetylosalicylowego (Acidum acetylsalicylicum).

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu: czerwien koszenilowa, lak (E 124).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki dojelitowe barwy rézowej, okragle, obustronnie wypukte, o lekko chropowatej
powierzchni, srednicy 6 mm (tabletki 75 mg) i 8 mm (tabletki 150 mg).

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Hamowanie agregacji ptytek:

o w profilaktyce chordb uktadu krazenia, ktore groza powstaniem zakrzepow i zatorow
W naczyniach krwiono$nych:
- zawat serca;
- niestabilna i stabilna choroba niedokrwienna serca;

o w profilaktyce innych choréb przebiegajacych z zakrzepami w naczyniach.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Najczesciej stosuje si¢ 1 do 2 tabletek 75 mg lub 1 tabletkg 150 mg na dobe w czasie lub po positku.
Tabletki nalezy potykac¢ w catosci popijajac niewielka iloscig wody.

W $wiezym zawale serca lub u pacjentow z podejrzeniem $wiezego zawatu serca:

poczatkowa dawka nasycajaca 225 - 300 mg kwasu acetylosalicylowego raz na dob¢ w celu uzyskania
szybkiego zahamowania agregacji ptytek. Tabletki nalezy rozgryz¢, aby uzyska¢ szybkie wchtanianie.

Dzieci i mtodziez:

Produkt Polocard jest przeciwwskazany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat (patrz punkt
4.3).

Nie wolno podawa¢ produktu dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat, chyba ze jest wskazany
(np. w chorobie Kawasaki). Patrz punkt 4.4.

4.3 Przeciwwskazania

. Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.
Nadwrazliwos$¢ na kwas acetylosalicylowy wystepuje u 0,3% populacji, w tym u 20% chorych
na astme oskrzelowa lub przewlekta pokrzywke. Objawy nadwrazliwosci: pokrzywka, a nawet
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4.4

wstrzgs, moga wystapi¢ w ciggu 3 godzin od przyjecia kwasu acetylosalicylowego.
Nadwrazliwos¢ na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, przebiegajaca z objawami takimi
jak: skurcz oskrzeli, zapalenie btony §luzowej nosa, wstrzas.

Astma oskrzelowa, przewlekte schorzenia uktadu oddechowego, goraczka sienna lub obrzek
btony $luzowej nosa, gdyz pacjenci z tymi schorzeniami moga reagowac na niesteroidowe leki
przeciwzapalne napadami astmy, ograniczonym obrzekiem skory i btony sluzowej (obrzek
naczynioruchowy) lub pokrzywka czgsciej niz inni pacjenci.

Czynna choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy oraz stany zapalne lub krwawienia
z przewodu pokarmowego (moze wystapi¢ krwawienie z przewodu pokarmowego lub
uczynnienie choroby wrzodowej).

Zaburzenia krzepniecia krwi (np. hemofilia, choroba von Willebranda, telangiektazje,
trombocytopenia) oraz jednoczesne leczenie lekami przeciwzakrzepowymi (np. pochodne
kumaryny, heparyna).

Cig¢zka niewydolnos¢ watroby lub nerek.

Cig¢zka niewydolnos¢ serca.

Dawki > 100 mg/dobe w trzecim trymestrze ciazy.

Niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej.

Dna moczanowa.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat, zwlaszcza w przebiegu infekcji
wirusowych, ze wzgledu na ryzyko wystapienia zespotu Reye’a, z wylaczeniem
wyjatkowych sytuacji, takich jak choroba Kawasaki.

Stosowanie jednoczes$nie z metotreksatem w dawkach 15 mg/tydzien lub wigkszych

ze wzgledu na mielotoksyczno$¢.

Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny do
lagodzenia objawdw zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ stosujac produkt u pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci nerek oraz
z przewlekla niewydolnoscig nerek (poniewaz kwas acetylosalicylowy i jego metabolity
wydalajg si¢ w moczu przez co zwigksza si¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych).

U pacjentéw z mtodzienczym reumatoidalnym zapaleniem stawow i (lub) toczniem
rumieniowatym uktadowym oraz zaburzong czynnos$cia watroby produkt nalezy stosowaé
ostroznie, gdyz zwigksza si¢ toksycznos¢ salicylanow; u tych pacjentow nalezy kontrolowaé
czynno$¢ watroby.

Kwas acetylosalicylowy nalezy odstawi¢ na 5 do 7 dni przed planowanym zabiegiem
chirurgicznym, ze wzgledu na ryzyko wydtuzonego czasu krwawienia zar6wno w czasie jak

i po zabiegu.

Zachowa¢ ostroznos¢ podczas stosowania z metotreksatem w dawkach mniejszych niz

15 mg/tydzien, ze wzgledu na nasilenie toksycznego dziatania metotreksatu na szpik kostny.
Zaleca si¢ odstawienie salicylanow 24 do 48 godzin przed podaniem duzych dawek
metotreksatu we wlewach dozylnych. Jednoczesne stosowanie z metotreksatem w dawkach
wigkszych niz 15 mg/tydzien jest przeciwwskazane.

Ostroznie stosowa¢ w przypadku: krwotokow z narzadow rodnych, nadmiernego krwawienia
miesigczkowego, stosowania systemu terapeutycznego domacicznego, nadcisnienia tgtniczego
oraz niewydolnosci serca.

Produktu nie nalezy stosowac u pacjentow przyjmujgcych doustne leki przeciwcukrzycowe

z grupy sulfonylomocznika, ze wzgledu na ryzyko nasilenia dziatania hipoglikemizujgcego,
oraz u chorych przyjmujacych leki przeciw dnie.

Podczas leczenia kwasem acetylosalicylowym nie nalezy spozywa¢ alkoholu, ze wzglgdu na
zwigkszone ryzyko wystapienia uszkodzenia blony §luzowej przewodu pokarmowego.

U 0s6b w podesztym wieku produkt nalezy stosowa¢ w mniejszych dawkach i w wigkszych
odstepach czasowych, ze wzgledu na zwickszone ryzyko wystgpowania objawow
niepozagdanych w tej grupie pacjentow.

Osoby w podesztym wieku moga by¢ bardziej podatni na toksyczne dziatanie salicylanow.
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4.5

Nalezy unika¢ dtugotrwatego stosowania kwasu acetylosalicylowego u 0sob W podesztym
wieku ze wzgledu na ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego.

Istniejg dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenazg (synteze¢ prostaglandyn) moga
powodowac zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wptyw na owulacje. Dziatanie to jest
przemijajace i ustepuje po zakonczeniu terapii. Takie dzialanie wystgpi¢ moze po podaniu
kwasu acetylosalicylowego w dawce > 500 mg/dobg.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ u pacjentow stosujacych ibuprofen.

Kwas acetylosalicylowy nalezy ze szczegdlng ostroznoscia stosowaé u pacjentek w I i I1
trymestrze cigzy i u kobiet karmigcych piersia.

Istnieje potencjalny zwigzek pomiedzy stosowaniem kwasu acetylosalicylowego i wystgpieniem
zespotu Reye'a, gdy kwas acetylosalicylowy stosowany jest u dzieci. Zespot Reye'a jest bardzo
rzadka choroba, ktora obejmuje moézg i watrobg, i moze by¢ $miertelna. Z tego powodu kwasu
acetylosalicylowego nie nalezy podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 16 lat, o ile lekarz nie zaleci
inaczej (np. w chorobie Kawasaki).

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentdw z chorobami alergicznymi i odwodnieniem.

Kwas acetylosalicylowy moze wywota¢ skurcz oskrzeli lub napady astmy u podatnych
pacjentow.

Przed rozpoczeciem dlugotrwalego leczenia z zastosowaniem kwasu acetylosalicylowego

w chorobach sercowo-naczyniowych lub mozgowo-naczyniowych pacjent powinien
skonsultowac si¢ z lekarzem, ktory moze doradzi¢ na temat korzysci wynikajacych ze
stosowania produktu w stosunku do ryzyka dla danego pacjenta.

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w kazdej tabletce, to znaczy lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Produkt leczniczy zawiera czerwien koszenilowa. Produkt leczniczy moze powodowac reakcje
alergiczne.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki przeciwwskazane do jednoczesnego stosowania z kwasem acetylosalicylowym:

metotreksat w dawkach 15 mg na tydzien lub wigkszych.

Zwickszenie 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
0socza - patrz punkt 4.3.).

Interakcje wymagajace zachowania szczegolnej ostroznosci:

metotreksat w dawkach mniejszych niz 15 mg na tydzien.

Zwigkszenie toksycznego dzialania 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
0s0cza - patrz punkt 4.4).

ibuprofen

Dane doswiadczalne wskazuja na mozliwo$¢ hamowania przez ibuprofen wptywu matych
dawek kwasu acetylosalicylowego na agregacje ptytek krwi w przypadku jednoczesnego
podawania obu lekéw. Z uwagi jednak na ograniczenia wspomnianych danych oraz watpliwosci
zwigzane z ekstrapolacja danych uzyskanych ex vivo do warunkéw klinicznych, sformutowanie
jednoznacznych wnioskéw dotyczacych regularnego stosowania ibuprofenu nie jest mozliwe,

a kliniczne nastepstwa interakcji w przypadku doraznego podawania ibuprofenu sg mato
prawdopodobne (patrz punkt 5.1).

leki przeciwzakrzepowe, np. pochodne kumaryny, heparyna

Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego z lekami przeciwzakrzepowymi moze
powodowac nasilenie dzialania przeciwzakrzepowego: zwigkszone ryzyko wydhluzenia czasu
krwawienia i krwotokow, wynikajace z wypierania lekow przeciwzakrzepowych z ich potgczen
z biatkami osocza oraz wlasciwosci antyagregacyjnych kwasu acetylosalicylowego.

inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym salicylany w duzych dawkach (> 3 g/dobg).



Jednoczesne stosowanie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych z kwasem
acetylosalicylowym zwigksza ryzyko wystapienia choroby wrzodowej zotadka i (lub)
dwunastnicy i krwawien z przewodu pokarmowego oraz uszkodzenia nerek, na skutek
synergicznego dziatania tych lekow.

leki zwigkszajace wydalanie kwasu moczowego z moczem, np. benzbromaron, probenecyd
Kwas acetylosalicylowy stosowany jednoczes$nie z lekami zwigkszajacymi wydalanie kwasu
moczowego, powoduje zmniejszenie dziatania lekow przeciwdnawych (konkurencja w procesie
wydalania kwasu moczowego przez kanaliki nerkowe).

digoksyna

Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego z digoksyna powoduje zwigkszenie
stezenia digoksyny w osoczu, wynikajace ze zmniejszonego wydalania digoksyny przez nerki.
leki przeciwcukrzycowe, np. insulina, pochodne sulfonylomocznika

Ze wzgledu na wlasciwosci hipoglikemizujace oraz wypieranie pochodnych sulfonylomocznika
z potaczen z biatkami osocza kwas acetylosalicylowy zwigksza dziatanie lekow
przeciwcukrzycowych.

leki trombolityczne lub inne leki hamujace agregacje plytek krwi, np. tyklopidyna, stosowane
jednoczesnie z kwasem acetylosalicylowym mogg powodowac zwigkszone ryzyko wydtuzenia
czasu krwawienia i krwotokow.

leki moczopedne stosowane jednoczesnie z kwasem acetylosalicylowym w dawkach 3 g na
dobg i wiekszych — zmniejszenie dzialania moczopednego poprzez zatrzymanie sodu i wody w
organizmie na skutek zmniejszenia filtracji kigbuszkowej, spowodowanej zmniejszong synteza
prostaglandyn w nerkach. Kwas acetylosalicylowy moze zwicksza¢ dziatanie ototoksyczne
furosemidu. Kwas acetylosalicylowy wykazuje antagonistyczne dziatanie w stosunku do
spironolaktonu.

glikokortykosteroidy systemowe, z wyjatkiem hydrokortyzonu stosowanego jako terapia
zastepcza w chorobie Addisona, stosowane jednoczesnie z kwasem acetylosalicylowym -
zwickszone ryzyko wystapienia choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy, krwawienia
z przewodu pokarmowego oraz zmniejszenie stezenia salicylanéw w osoczu w trakcie
kortykoterapii i zwigkszenie ryzyka przedawkowania salicylanéw po zakonczeniu
przyjmowania glikokortykosteroidow.

inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE)

Kwas acetylosalicylowy moze zmniejsza¢ dzialanie przeciwnadci$nieniowe inhibitorow ACE.
kwas walproinowy

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

alkohol

Alkohol moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych dotyczacych przewodu
pokarmowego, tj. owrzodzenie btony $luzowej lub krwawienia.

fenytoina

Kwas acetylosalicylowy moze nasila¢ dziatanie fenytoiny.

inhibitory anhydrazy weglanowej

Zmnigjszone wydalanie acetazolamidu; zatrucie salicylanami wystgpowato u pacjentow
przyjmujacych wysokie dawki salicylanow i inhibitory anhydrazy weglanowe;j. Jednoczesne
stosowanie inhibitorow anhydrazy weglanowej, takich jak acetazolamid i salicylanow moze
powodowac¢ cigzka kwasice i zwigkszong toksycznos¢ dotyczacg osrodkowego uktadu
nerwoweqgo.

leki zoboje¢tniajace sok zotadkowy i adsorbenty

Wydalanie kwasu acetylosalicylowego jest zwickszone w zasadowym moczu; kaolin
prawdopodobnie zmniejsza wchtanianie kwasu acetylosalicylowego. Nalezy poinformowac
pacjenta, aby unikat rownoczesnego przyjmowania lekow zobojg¢tniajacych zeby zapobiec
przedwczesnemu uwalnianiu leku.

leki przeciwbakteryjne

Kwas acetylosalicylowy moze zwigkszaé toksyczno$¢ sulfonamidow.

leki przeciwwymiotne



Metoklopramid nasila dziatanie kwasu acetylosalicylowego przez zwigkszenie szybkosci jego
wchtlaniania.

o antagonisci leukotrienow
Wzrasta stezenie zafirlukastu.

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

o badania czynnosci tarczycy
Kwas acetylosalicylowy moze wplywac na wyniki badan czynnosci tarczycy.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigia

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wplywac na przebieg cigzy i (Ilub) rozwoj
zarodka oraz ptodu. Dane pochodzace z badan epidemiologicznych wskazujg na zwigkszone ryzyko
poronienia oraz wystepowania wad serca oraz wad przewodu pokarmowego, zwigzane

ze stosowaniem inhibitoréw syntezy prostaglandyn we wczesnych tygodniach cigzy.

Bezwzgledne ryzyko wystepowania wad uktadu sercowo-naczyniowego zwigkszato si¢ w tych
badaniach z wartosci <1% do prawie 1,5%. Prawdopodobnie ryzyko wystepowania powyzszych wad
wrodzonych zwigksza si¢ wraz ze stosowaniem wigkszych dawek leku a takze z wydluzaniem okresu
terapii.

U noworodkéw, ktorych matki stosowaty kwas acetylosalicylowy przed porodem, obserwowano
nieprawidlowe krwawienia, takie jak: wylewy podspojowkowe, krwiomocz, wybroczyny, krwiak
podokostnowy czaszki.

W innym badaniu obserwowano czestsze wystepowanie krwawien wewnatrzczaszkowych

u wezesniakow urodzonych przez matki, ktore stosowaty kwas acetylosalicylowy na tydzien przed
porodem.

U zwierzat dawka $miertelna dla ptodu byta wigksza niz dawki stosowane klinicznie. U zwierzat,
ktérym podawano inhibitory syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy obserwowano
zwickszong czesto$¢ wystepowania réznych wad wrodzonych, w tym wad uktadu sercowo-
naczyniowego.

Niskie dawki (do 100 mg/dobe wlacznie):
Badania kliniczne wskazujg, ze dawki do 100 mg/dobe stosowane w ograniczonym zakresie w
potoznictwie, ktére wymagaja specjalistycznego monitorowania, wydaja si¢ by¢ bezpieczne.

Dawki powyzej 100 mg/dobe i ponizej 500 mg/dobe:

Istnieje niewystarczajace doswiadczenie kliniczne dotyczace stosowania dawek powyzej 100 mg/dobe
i ponizej 500 mg/dobg. Dlatego tez ponizsze zalecenia dotyczace dawek 500 mg/dobe i wigkszych
stosuje si¢ rOwniez w tym zakresie dawek.

Dawki 500 mg/dobe i wyzsze:

Kwas acetylosalicylowy bardzo tatwo przenika przez barierg tozyskowa. W pierwszych

6 miesigcach cigzy produkt leczniczy nalezy stosowac jedynie w przypadku zdecydowane;j
koniecznosci. Jesli istnieje potrzeba zastosowania kwasu acetylosalicylowego u kobiet, ktore
niedawno zaszly w cigze, badz podczas pierwszego lub drugiego trymestru cigzy nalezy podawac
najmniejsza skuteczng dawke przez mozliwie najkrotszy okres czasu.

Od 20. tygodnia cigzy, stosowanie kwasy acetylosalicylowego moze powodowac
oligohydramnioze wynikajaca z dysfunkcji nerek ptodu. Moze to wystapi¢ wkrotce po rozpoczeciu
leczenia i zwykle jest odwracalne po zaprzestaniu stosowania leku. Ponadto, pojawity si¢
doniesienia o zwezeniu przewodu tetniczego po leczeniu w drugim trymestrze ciazy, z ktorych
wiekszo$¢ ustgpita po zaprzestaniu leczenia. W zwiazku z tym, w pierwszym i drugim trymestrze
cigzy kwas acetylosalicylowy nie powinien by¢ stosowany, chyba Ze jest to konieczne. Jesli kwas
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acetylosalicylowy jest stosowany przez kobiete probujaca zajs¢ w ciaze lub w pierwszym i drugim
trymestrze cigzy, dawka powinna by¢ jak najnizsza, a czas leczenia jak najkrotszy. Nalezy
rozwazy¢ monitorowanie prenatalne pod katem oligohydramniozy i zwezenia przewodu tetniczego
po ekspozycji na kwas acetylosalicylowy przez kilka dni od 20. tygodnia cigzy. Nalezy odstawic¢
kwas acetylosalicylowy, jesli stwierdzono oligohydramnioze lub zwezenie przewodu tetniczego.

W koncowych trzech miesigcach cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga wptywacé

u ptodu uszkadzajaco:

. na uktad krazenia (nadcis$nienie ptucne z przedwczesnym zamknigciem przewodu tgtniczego
Botalla i nadci$nienie ptucne);

o na nerki (patrz powyzej).

Wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn podawane kobietom w trzecim trymestrze cigzy moga:

o powodowa¢ wydtuzenie czasu krwawienia zarowno u matek jak i u noworodkow oraz dziatanie
antyagregacyjne, nawet podczas stosowania bardzo matych dawek;
o hamowa¢ kurczliwo$¢ macicy, prowadzac do opdznionego lub przedtuzonego porodu.

W zwigzku z tym, kwas acetylosalicylowy w dawkach przekraczajacych 100 mg/dobg jest
przeciwwskazany w ostatnim trymestrze cigzy (patrz sekcja 4.3). Dawki do 100 mg/dobe wiacznie
moga by¢ stosowane tylko pod $cista kontrola potoznicza.

Laktacja

Kwas acetylosalicylowy w matych stezeniach przenika do mleka kobiet karmigcych piersia,
dlatego nie nalezy stosowac produktu leczniczego w okresie karmienia piersig ze wzgledu na
ryzyko wystapienia u dziecka zespotu Reye'a. Przejmowanie przez matke duzych dawek kwasu
acetylosalicylowego moze powodowac zaburzenia czynnos$ci ptytek krwi u dziecka.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu produktu leczniczego Pololcard na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymieniono ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadéw i narzadow oraz czestoscia
wystepowania. Czgstosci wystgpowania w obrebie kazdego narzadu zdefiniowano nastepujaco: bardzo
czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do
<1000), bardzo rzadko (<10 000), czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Czesto
Zwigkszone ryzyko krwawien, wydhuzenie czasu krwawienia.

Rzadko

Wydtuzenie czasu protrombinowego, trombocytopenia.

Krwotok moze prowadzi¢ do ostrej lub przewleklej niedokrwistosci w wyniku krwotoku i (lub)
niedokrwistosci z niedoboru zelaza (na przyktad w wyniku utajonych mikrokrwawien)

z odpowiednimi objawami laboratoryjnymi i klinicznymi, takimi jak: astenia, blado$¢, hipoperfuzja.
Moze wystapi¢ takze niedokrwisto$¢ hemolityczna u pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanowej.

Leukopenia, agranulocytoza lub eozynopenia.



Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko

Reakcje nadwrazliwo$ci z odpowiednimi objawami laboratoryjnymi i klinicznymi w tym: astma,
odczyny skorne, wysypka, pokrzywka, obrzek, $wiad, zaburzenia sercowo-oddechowe.

Bardzo rzadko
Cigzkie reakcje wtaczajac wstrzas anafilaktyczny.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Rzadko

Krwotok mézgowy (szczegodlnie u pacjentdow z niekontrolowanym nadci$nieniem i (lub) w przypadku
rownoczesnego podawania lekdw hamujacych krwawienie), ktdore w pojedynczych przypadkach moga
potencjalnie zagraza¢ zyciu.

CzestoS¢ nieznana
Zawroty gtowy, bol gtowy po dhugotrwatym przyjmowaniu lekoéw zawierajacych kwas
acetylosalicylowy, ktory nasila si¢ podczas przyjmowania kolejnych dawek.

Zaburzenia ucha i blednika
Czestos¢ nieznana
Szumy uszne (zazwyczaj objaw przedawkowania), zaburzenia stuchu.

Zaburzenia serca
CzestoS¢ nieznana
Niewydolnos¢ serca.

Zaburzenia naczyniowe
Czesto
Krwiaki.

CzestoS¢ nieznana
Nadci$nienie tetnicze.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Czesto
Krwawienie z nosa.

Zaburzenia zotadka i jelit
Czesto
Objawy niestrawnosci (zgaga, nudnos$ci, wymioty), bole brzucha, brak taknienia, krwawienie dzigset.

Rzadko
Stany zapalne btony $luzowej zotadka i jelit; choroba wrzodowa Zotadka i (lub) dwunastnicy.

Bardzo rzadko
Krwotok z przewodu pokarmowego, perforacja wrzodu zotadka, perforacja wrzodu dwunastnicy.

Zaburzenia watroby i drog zétciowych

Rzadko

Przemijajace zaburzenia czynnosci watroby ze zwigkszeniem aktywno$ci aminotransferaz, fosfatazy
alkalicznej i stezenia bilirubiny.

Czestos¢ nieznana

Ogniskowa martwica komorek watrobowych, tkliwos¢ i powigkszenie watroby (szczegolnie
u pacjentow z mtodzienczym reumatoidalnym zapaleniem stawdw, uktadowym toczniem
rumieniowatym, goraczka reumatyczng lub choroba watroby w wywiadzie).



Zaburzenia nerek i drég moczowych
Czesto
Krwawienia z dr6g moczowo-piciowych.

Rzadko
Po dlugotrwatym stosowaniu duzych dawek kwasu acetylosalicylowego wystgpowata martwica
brodawek nerkowych i §rédmiazszowe zapalenie nerek.

CzestoS¢ nieznana

Biatkomocz, obecno$¢ leukocytow i erytrocytow w moczu, tworzenie kamieni moczanowych. Cigzkie
zaburzenia czynnosci nerek i niewydolnosci nerek po dtugotrwatym przyjmowaniu lekoéw
przeciwbdlowych, szczegdlnie zawierajacych kilka substancji czynnych.

Urazy, zatrucia 1 powiklania po zabiegach
Czesto
Krwotok okotooperacyjny.

Zglaszanie dzialan 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 Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 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.

49 Przedawkowanie

Pierwszymi objawami zatrucia kwasem acetylosalicylowym sg nudnosci, wymioty, szumy uszne

i przyspieszenie oddechu.

Obserwowano rowniez inne objawy, takie jak: utrata stuchu, zaburzenia widzenia, bole gtowy,
pobudzenie ruchowe, sennosc¢ i $pigczke, drgawki, hipertermi¢. W ciezkich zatruciach wystepuja
powazne zaburzenia gospodarki kwasowo-zasadowej i wodno-elektrolitowej (kwasica metaboliczna
i odwodnienie).

Niezbyt czgsto po przedawkowaniu wystepuja krwawe wymioty, wysoka goragczka, hipoglikemia,
hipokaliemia, matoptytkowos¢, zwickszenie INR/PTR, wykrzepianie wewnatrznaczyniowe,
niewydolno$¢ nerek i poza sercowy obrzek phuc.

Objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego jak splatanie, dezorientacja, $pigczka i drgawki
wystepuja rzadziej u dorostych niz u dzieci.

Lagodne lub $rednio cigzkie objawy toksyczne wystepuja po zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego
w dawce 150-300 mg/kg mc. Cigzkie objawy zatrucia wystepuja po dawce 300-500 mg/kg mc.
Potencjalnie $miertelna dawka kwasu acetylosalicylowego jest wigksza niz 500 mg/kg mc.

Zgon w przebiegu zatrucia kwasem acetylosalicylowym obserwowano po przyjeciu przez osoby
doroste jednorazowej dawki wynoszacej 10 do 30 g. Opisano rowniez przypadek pacjenta, ktory
przezyt po przyjeciu 130 g kwasu acetylosalicylowego.

Zatrucie salicylanami jest zazwyczaj zwigzane z ich stezeniem w osoczu > 350 mg/l (2,5 mmol/l).
Wigkszo$¢ zgondow wsrod dorostych wystapito u pacjentdw, u ktorych stezenie przekroczyto 700 mg/l
(5,1 mmol/l). Mato prawdopodobne jest aby pojedyncze dawki mniejsze niz 100 mg/kg spowodowaty
powazne zatrucie.

Powigzana zasadowica oddechowa i kwasica metaboliczna z prawidlowym lub wysokim pH
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(prawidlowe lub zmniejszone stezenie jonow wodorowych) wystepuje zwykle u 0s6b dorostych

i dzieci w wieku powyzej czterech lat. U dzieci w wieku czterech lat lub ponizej, dominuje kwasica
metaboliczna z niskim pH (zwigkszone stezenie jondw wodorowych). Kwasica moze zwigkszac
przenikanie salicylananéw przez barier¢ krew-mozg.

Postepowanie po przedawkowaniu:

Pacjenta nalezy przewiez¢ do szpitala.

Brak jest specyficznej odtrutki.

Leczenie przedawkowania:

o Sprowokowa¢ wymioty lub wykona¢ ptukanie zotadka (w celu zmniejszenia wchtaniana leku).
Takie postepowanie jest skuteczne w czasie 3-4 godzin po przyjeciu produktu, a w razie
zatrucia bardzo duza dawka produktu leczniczego nawet do 10 godzin;

o Poda¢ wegiel aktywny w postaci wodnej zawiesiny (w dawce 50-100 g u dorostych, i 30-60 g
u dzieci), aby zmniejszy¢ wchtanianie kwasu acetylosalicylowego;

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

o Nalezy $cisle monitorowaé zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej i szybko je
wyrownywac;

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

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

o W przypadkach wydluzenia si¢ czasu protrombinowego podaje si¢ witamine K;

o Nie nalezy stosowac lekow dziatajacych hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy, np.
barbiturandéw, z uwagi na mozliwo$¢ wystgpienia kwasicy oddechowe;j i $pigczki;

o Pacjentom z zaburzeniami oddechu nalezy zapewni¢ doptyw §wiezego powietrza, podac tlen.
Jesli konieczne, wykona¢ intubacj¢ dotchawiczg i zastosowa¢ oddychanie wspomagajace;

o W przypadku wstrzasu zastosowaé typowe postepowanie przeciwwstrzagsowe.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory agregacji ptytek z wytaczeniem heparyn;
kod ATC: BO1AC06

Polocard zawiera pochodng acetylowa kwasu salicylowego o dzialaniu hamujacym agregacje ptytek
krwi, przeciwgoraczkowym, przeciwbolowym i przeciwzapalnym.

Mechanizm hamowania agregacji przez kwas acetylosalicylowy polega na hamowaniu aktywnosci
cyklooksygenazy w ptytkach krwi, ktora przeksztalca kwas arachidonowy do cyklicznych nadtlenkow
(PGG: i PGHy) stanowiacych prekursory prostaglandyn ptytkowych i tromboksanu.

Hamowanie agregacji wystepuje juz po matych dawkach leku i utrzymuje si¢ przez kilka dni po
podaniu pojedynczej dawki.

Te whasciwosci kwasu acetylosalicylowego zostaly wykorzystane w zapobieganiu

i leczeniu powiktan zakrzepowych, jak rowniez w profilaktyce zawalu migsnia sercowego i choroby
niedokrwiennej serca.

Polocard tabletki dojelitowe jest postacig farmaceutyczna, ktora nie rozpada si¢ w zotadku, przez co
zmniejsza si¢ ryzyko bezposredniego kontaktu kwasu acetylosalicylowego z btong §luzowa Zotadka.
Rozpad tabletki i uwalnianie substancji czynnej nast¢puje dopiero w bardziej alkalicznym srodowisku
dwunastnicy.



Dane z badan doswiadczalnych sugeruja, ze wptyw matych dawek kwasu acetylosalicylowego na
agregacje plytek krwi moze by¢ hamowany przez ibuprofen, w przypadku jednoczesnego podawania
obu lekow.

W jednym z badan po podaniu pojedynczej dawki 400 mg ibuprofenu w ciggu 8 godzin przed lub

w ciagu 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 tych danych oraz
watpliwosci zwigzane z ekstrapolacjg danych uzyskanych ex vivo do warunkow klinicznych,
sformutowanie jednoznacznych wnioskow dotyczacych regularnego stosowania ibuprofenu nie jest
mozliwe, a kliniczne nastepstwa interakcji w przypadku doraznego podawania ibuprofenu sa mato
prawdopodobne.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Wchtanianie kwasu acetylosalicylowego z tabletek dojelitowych przebiega nieco inaczej

W poroéwnaniu z formami konwencjonalnymi. Rozpoczyna si¢ po 3-6 godzinach od chwili podania
leku, co dowodzi, ze otoczka skutecznie blokuje rozpad produktu leczniczego w zotadku.
Maksymalne stezenie w osoczu wystgpuje po okoto 6 godzinach i wynosi §rednio 12,7 pg/ml dla
tabletek 150 mg i 6,72 pg/ml dla tabletek 75 mg.

Obecnos¢ pokarmu w przewodzie pokarmowym op6znia wchtanianie produktu leczniczego, ale nie
zmnigjsza dostgpnosci biologicznej kwasu acetylosalicylowego.

Kwas acetylosalicylowy wchlania si¢ z przewodu pokarmowego w 80-100%.

Dystrybucja

Kwas acetylosalicylowy szybko i w znacznym stopniu rozmieszcza si¢ w wigkszosci tkanek

i ptynéw ustrojowych.

Wzgledna objetos¢ dystrybucji wynosi okoto 0,15-0,2 I/kg i zwicksza si¢ wraz ze zwigkszeniem
stezenia leku w surowicy.

Okoto 33% leku wigze si¢ z biatkami osocza jesli stezenie wynosi 120 pg/ml.

Stopien wigzania leku z biatkami zalezy od st¢zenia albumin; u zdrowych osobnikow zmniejsza si¢
wraz z zmniejszeniem si¢ tego stgzenia.

W niewydolno$ci nerek, w cigzy i u noworodkdéw, wiagzanie si¢ kwasu acetylosalicylowego

z biatkami osocza zmniejsza si¢ nie tylko z powodu hipoalbuminemii, ale takze wskutek
kumulowania si¢ czynnikéw endogennych, ktére wypieraja produkt z wigzan z biatkami.

Metabolizm

Kwas acetylosalicylowy jest czeSciowo metabolizowany podczas wchtaniania. Proces ten zachodzi
pod wplywem esterazy, gtdbwnie w watrobie, ale takze w surowicy krwi, erytrocytach i w mazi
stawowej.

Salicylany sprzegaja si¢ glownie z glicyng do kwasu salicylurowego i z kwasem glukuronowym do
glukuronianu salicylo-fenolowego i salicylo-acylowego; tylko niewielka ich czgs$¢ ulega
hydroksylacji do kwasu gentyzynowego, kwasu 2,3-dihydroksybenzoesowego

i 2,3,5 trihydroksybenzoesowego.

U kobiet, proces hydroksylacji zachodzi wolniej (mniejsza aktywno$¢ esterazy w surowicy krwi).

Eliminacja

Okres poltrwania w fazie eliminacji kwasu acetylosalicylowego w osoczu wynosi okoto

2-3 godzin.

W przeciwienstwie do innych salicylanow, niezhydrolizowany kwas acetylosalicylowy nie
kumuluje si¢ w surowicy krwi po wielokrotnym podaniu.

Tylko okoto 1% doustnej dawki kwasu acetylosalicylowego wydala si¢ w moczu jako
niezhydrolizowany lek, pozostata cz¢$¢ wydala si¢ w postaci salicylanow 1 ich metabolitow.

U chorych z prawidtowa czynnoscia nerek, 80-100% jednorazowej dawki produktu leczniczego
wydala si¢ w moczu w ciagu 24-72 godzin.
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5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wiasciwosci mutagenne i zdolnosé do pobudzania wzrostu guzow

Kwas acetylosalicylowy podawany szczurom przez 68 tygodni w ilo$ci 0,5% karmy, nie dziatat
rakotworczo. W teScie Amesa kwas acetylosalicylowy nie dziatat mutagennie, jednak w hodowli
fibroblastow ludzkich powodowat aberracje chromosomalne.

Toksyczny wplyw na reprodukcje

W badaniach na zwierzetach kwas acetylosalicylowy wykazywat dziatanie teratogenne. Opisywano
zaburzenia zagniezdzenia si¢ jaja, dziatanie embrio- i fetotoksyczne oraz trudno$ci w uczeniu si¢

U potomstwa, jezeli lek zostal zastosowany przed porodem.

Kwas acetylosalicylowy hamowatl owulacj¢ u szczurow.
Badania zwigzane ze stosowaniem u ludzi, patrz punkt 4.6.

Toksycznosé ostra

Ostre zatrucie konczace si¢ zgonem moze wystapi¢ po przyjeciu jednej dawki wiekszej niz 10 g kwasu
acetylosalicylowego u dorostych i wigkszej niz 4 g u dzieci.

Stezenia kwasu salicylowego w osoczu od 300 do 350 pg/ml moga wywota¢ objawy zatrucia,

a stezenia od okoto 400 do 500 pg/ml moga prowadzic¢ do stanow $pigczki konczacych si¢ zgonem.

Toksycznosé przewlekia

Kwas acetylosalicylowy oraz jego metabolity wywierajg dziatanie miejscowo draznigce na btony
sluzowe.

Jezeli w obregbie przewodu pokarmowego wystepuja wrzody, zwigkszona mozliwo$¢ krwawienia
stwarza ryzyko powaznego krwotoku. Poza tymi dzialaniami niepozadanymi opisano réwniez
uszkodzenie nerek u zwierzat, u ktorych przewlekle i doraznie stosowano duze dawki kwasu
acetylosalicylowego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Rdzen

Skrobia kukurydziana

Celuloza proszek
Karboksymetyloskrobia sodowa

Otoczka

Hypromeloza

Kopolimer kwasu metakrylowego

Trietylu cytrynian

Tytanu dwutlenek (E 171)

Talk

Sodu laurylosiarczan

Czerwien koszenilowa, lak (E 124)
Krzemionka koloidalna bezwodna

Sodu wodoroweglan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
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6.3 Okres waznoSci
4 lata.
6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem i wilgocig.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Produkt leczniczy pakowany jest w blistry z folii aluminium/PVC/PVDC, ktére umieszczane s3
wraz z ulotkg w pudetku tekturowym. W jednym opakowaniu znajduje si¢ 30, 60 lub 120 tabletek.

6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
Dolni Mécholupy
102 37 Praga 10
Republika Czeska

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Polocard tabletki dojelitowe 75 mg: Pozwolenie nr R/7280

Polocard tabletki dojelitowe 150 mg: Pozwolenie nr R/7281

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Polocard tabletki dojelitowe 75 mg:

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04.09.1997 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 20.03.2008 r.

Polocard tabletki dojelitowe 150 mg:

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04.09.1997 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 20.03.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

05/2025
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