CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ASPIRIN CARDIO, 100 mg, tabletki dojelitowe

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka dojelitowa zawiera jako substancje czynng 100 mg (Acidum acetylsalicylicum) kwasu
acetylosalicylowego (ASA).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka dojelitowa

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Kwas acetylosalicylowy jest wskazany do stosowania u 0s6b dorostych w nastepujacych chorobach

uktadu sercowo-naczyniowego:

e w niestabilnej chorobie wienicowe;j,

e w $wiezym zawale serca lub podejrzeniu $wiezego zawatu serca,

e w zapobieganiu powtornemu zawatowi serca,

e w zapobieganiu powiktaniom zatorowo-zakrzepowym po zabiegach chirurgicznych lub
interwencyjnych na naczyniach [np. przezskorna srodnaczyniowa angioplastyka wiencowa (PTCA,
ang. Percutaneous Transluminal Coronary Angioplasty), pomostowanie aortalno-wiencowe
(CABG, ang. Coronary Artery Bypass Grafting), endarterektomia tetnicy szyjnej, zespolenie
(,,shunt”) tetniczo-zylne],

e w zapobieganiu napadom przejsciowego niedokrwienia (TIA, ang. Transient Ischemic Attack)

i niedokrwiennego udaru moézgu u pacjentow z TIA,

e w zapobieganiu pierwszemu zawalowi serca u pacjentow z wieloma czynnikami ryzyka,

e w zapobieganiu zakrzepicy zyt glebokich i zatorowi pluc u pacjentéw diugotrwale
unieruchomionych, np. po duzych zabiegach chirurgicznych, jako uzupetienie innych metod
profilaktyki.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Tabletki dojelitowe nalezy przyjmowac doustnie, najlepiej co najmniej 30 minut przed positkiem,
popijajac duza iloscig wody. Tabletek dojelitowych nie nalezy kruszy¢, tamac ani zu¢, aby zapewnic¢
uwalnianie w Srodowisku zasadowym jelita. Ostry zawal serca: dawka poczatkowa powinna by¢
rozkruszona lub rozgryziona i potknigta.

e w niestabilnej chorobie wiencowej: 100 mg ASA raz na dobg;

e w $wiezym zawale serca lub u pacjentdow z podejrzeniem $wiezego zawatu serca:
poczatkowa dawka nasycajaca 200 - 300 mg ASA raz na dobg (2 do 3 tabletek dojelitowych) w
celu uzyskania szybkiego zahamowania agregacji ptytek. Tabletki dojelitowe nalezy rozgryz¢, aby
uzyska¢ szybkie wchianianie;

e w zapobieganiu powtdornemu zawalowi serca: 100 mg ASA raz na dobg;



e w zapobieganiu powiktaniom zatorowo-zakrzepowym po zabiegach chirurgicznych lub
interwencyjnych na naczyniach (np. przezskorna §rodnaczyniowa angioplastyka wiencowa
(PTCA), pomostowanie aortalno-wiencowe (CABG), endarterektomia tetnicy szyjnej, zespolenie
(,,shunt”) tetniczo-zylne) - 100 mg ASA raz na dobg;

e w zapobieganiu napadom przejsciowego niedokrwienia (TIA) i niedokrwiennego udaru moézgu
u pacjentow z TIA - 100 mg ASA raz na dobg;

e W zapobieganiu pierwszemu zawatowi serca u pacjentow z wieloma czynnikami ryzyka - 100 mg
ASA raz na dobg;

e w zapobieganiu zakrzepicy zyt glebokich i zatorowi pluc u pacjentéw dlugotrwale
unieruchomionych, np. po duzych zabiegach chirurgicznych jako uzupehienie innych metod
profilaktyki — od 100 mg do 200 mg ASA raz na dobg.

Produkt leczniczy Aspirin Cardio jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku do 12 lat
(patrz punkt 4.3).

Szczegolne grupy pacjentow

Zaburzenia czynnosci watroby i (lub) nerek

Produkt leczniczy Aspirin Cardio jest przeciwwskazany u pacjentéw z cigzka niewydolnoscig watroby
(patrz punkt 4.3). Produkt leczniczy Aspirin Cardio nalezy stosowa¢ ze szczego6lng ostroznoscia u
pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci watroby (patrz punkt 4.4).

Produkt leczniczy Aspirin Cardio jest przeciwwskazany u pacjentow z cigzkg niewydolno$cig nerek
(patrz punkt 4.3). Produkt leczniczy Aspirin Cardio nalezy stosowac ze szczego6lng ostroznoscig u
pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek, poniewaz ASA moze dodatkowo zwigkszaé ryzyko
wystapienia niewydolnosci nerek 1 ostrej niewydolnosci nerek (patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac:
e w przypadku nadwrazliwo$ci na substancje czynng - ASA, inne salicylany Iub na ktérgkolwiek
substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1,
u pacjentow ze skaza krwotoczng,
u pacjentOw z ostra choroba wrzodowg zotadka i (lub) dwunastnicy,
u pacjentow z cigzka niewydolnoscia nerek,
u pacjentow z cigzka niewydolnoscia watroby,
u pacjentow z cigzka niewydolnoscia serca,
u pacjentéw z napadami astmy oskrzelowej w wywiadzie, wywotanymi podaniem salicylanéw lub
substancji o podobnym dzialaniu, szczegdlnie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ),
jednoczesnie z metotreksatem w dawkach 15 mg na tydzien lub wigkszych (patrz punkt 4.5),
e dla dawek > 100 mg na dobe¢ w ostatnim trymestrze cigzy (patrz punkt 4.6),
e udzieci w wieku do 12 lat w przebiegu zakazen wirusowych ze wzgledu na ryzyko wystapienia
zespohlu Reye’a — rzadko wystepujacej, ale cigzkiej choroby powodujacej uszkodzenie watroby
i mézgu.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Kwas acetylosalicylowy nalezy stosowac ostroznie:

e w pierwszym i drugim trymestrze ciazy,

e w okresie karmienia piersia,

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

e podczas jednoczesnego stosowania lekow przeciwzakrzepowych (patrz punkt 4.5),

e u pacjentdOw z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub z zaburzeniami uktadu krgzenia (np. choroba
naczyniowa nerek, zastoinowa niewydolnos$¢ serca, zmniejszenie objgtosci, duze zabiegi



chirurgiczne, sepsa lub duze zdarzenia krwotoczne), gdyz ASA moze zwigkszy¢ ryzyko
uszkodzenia nerek i ostrej niewydolnosci nerek,

e u pacjentow z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (G6PD) ASA moze wywotac
hemolize¢ lub niedokrwisto$¢ hemolityczng. Czynniki, ktoére moga zwigkszac ryzyko hemolizy to
np. duze dawki, goragczka lub cigzkie zakazenie,

e w przypadku planowanego zastosowania NLPZ. Niektore niesteroidowe leki przeciwzapalne
(NLPZ), takie jak ibuprofen i naproksen, moga zmniejsza¢ hamujacy wptyw ASA na agregacje
plytek krwi. Nalezy zaleci¢ pacjentom zgtaszanie lekarzowi stalego przyjmowania ASA
w przypadku planowanego zastosowania NLPZ (patrz punkt 4.5),

e u pacjentdOw z zaburzong czynnoscig watroby,

e upacjentdOw z choroba wrzodowa lub krwawieniami z przewodu pokarmowego w wywiadzie.

ASA moze powodowac skurcz oskrzeli i wywolywaé napady astmy lub inne reakcje nadwrazliwosci.
Czynniki ryzyka obejmuja: astme oskrzelowsa, przewlekte choroby uktadu oddechowego, katar sienny,
polipy btony §luzowej nosa. Ostrzezenie to odnosi si¢ takze do pacjentow wykazujacych reakcje
alergiczne (np. odczyny skorne, $wiad, pokrzywka) na inne substancje.

ASA, ze wzgledu na dziatanie antyagregacyjne, moze prowadzi¢ do wydtuzenia czasu krwawienia
w czasie lub po zabiegach chirurgicznych (wlacznie z niewielkimi zabiegami, np. ekstrakcja zeba).

ASA, nawet w matych dawkach, zmniejsza wydalanie kwasu moczowego.
U pacjentéw ze zmniejszonym wydalaniem kwasu moczowego produkt leczniczy moze wywotaé
napad dny moczanowe;j.

Dzieci i mtodziez z objawami zakazenia wirusowego, wystepujacej z goraczka lub bez nie powinny
przyjmowac ASA bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

W przypadku zakazen wirusowych, szczegolnie takich jak grypa typu A i B oraz ospa wietrzna,
istnieje ryzyko wystgpienia zespotu Reye’a — rzadkiej, ale zagrazajacej zyciu choroby wymagajace;j
natychmiastowej interwencji lekarskiej. Ryzyko moze zwigkszy¢ sig, jezeli w trakcie tych chorob,
zostanie podany ASA. Uporczywe wymioty wystepujace w czasie trwania chordb wirusowych moga
by¢ objawem zespotu Reye’a.

Produkt leczniczy Aspirin Cardio zawiera soéd
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt leczniczy
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki przeciwwskazane do jednoczesnego stosowania z kwasem acetylosalicylowym:

e metotreksat w dawkach 15 mg na tydzien lub wigkszych.
Zwickszenie toksycznego dzialania metotreksatu na szpik (zmniejszony klirens nerkowy
metotreksatu podczas jednoczesnego stosowania z lekami przeciwzapalnymi - w tym z ASA - oraz
wypieranie przez salicylany metotreksatu z potaczen z biatkami osocza - patrz punkt 4.3).

Interakcje wymagajace zachowania szczegélnej ostroznosci:

o metotreksat w dawkach mniejszych niz 15 mg na tydzien.
Zwickszenie toksycznego dziatania metotreksatu na szpik (zmniejszony klirens nerkowy
metotreksatu podczas jednoczesnego stosowania z lekami przeciwzapalnymi - w tym z ASA - oraz
wypieranie przez salicylany metotreksatu z potaczen z biatkami osocza - patrz punkt 4.4).

e NLPZ.
Jednoczesne (tego samego dnia) stosowanie niektorych NLPZ, takich jak ibuprofen i naproksen,
moze zmniejszy¢ nieodwracalny hamujacy wplyw ASA na agregacje ptytek krwi. Kliniczne
znaczenie tych interakcji jest nieznane.
Leczenie niektorymi lekami z grupy NLPZ, takimi jak naproksen i ibuprofen, pacjentow ze
zwickszonym ryzykiem sercowo-naczyniowym moze ograniczy¢ kardioprotekcyjne dziatanie ASA
(patrz punkt 4.4).

e metamizol.




Metamizol stosowany jednoczesnie z ASA moze zmniejsza¢ wplyw ASA na agregacje ptytek krwi.
Dlatego nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania metamizolu u pacjentdw otrzymujacych
mate dawki ASA w celu ochrony mig$nia sercowego.

leki przeciwzakrzepowe, np. pochodne kumaryny, heparyna.

Jednoczesne stosowanie ASA z lekami przeciwzakrzepowymi moze powodowac nasilenie
dzialania przeciwzakrzepowego: zwiekszone ryzyko wydhuzenia czasu krwawienia i krwotokow,
wynikajace z wypierania lekow przeciwzakrzepowych z ich potaczen z biatkami osocza oraz
wlasciwosci antyagregacyjnych ASA.

selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI).

Zwigkszone ryzyko krwawienia z goérnego odcinka przewodu pokarmowego z powodu dziatania
synergicznego.

inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym salicylany.

Jednoczesne stosowanie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych z ASA zwigksza ryzyko
wystgpienia 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.

ASA stosowany jednoczesnie z lekami zwigkszajacymi wydalanie kwasu moczowego, powoduje
zmniejszenie dziatania lekow przeciwdnawych (konkurencja w procesie wydalania kwasu
moczowego przez kanaliki nerkowe).

digoksyna.

Jednoczesne stosowanie ASA z digoksyng powoduje zwigkszenie stezenia digoksyny w osoczu,
wynikajace ze zmniejszonego wydalania digoksyny przez nerki.

leki przeciwcukrzycowe, np. insulina, pochodne sulfonylomocznika stosowane z ASA w duzych
dawkach.

Ze wzgledu na wlasciwosci hipoglikemizujace oraz wypieranie pochodnych sulfonylomocznika

z polaczen z biatkami osocza, ASA w duzych dawkach zwigksza dziatanie lekow
przeciwcukrzycowych.

leki trombolityczne lub inne leki hamujace agregacje ptytek krwi, np. tyklopidyna.

Stosowane jednoczes$nie z ASA moga powodowaé zwigkszone ryzyko wydtuzenia czasu
krwawienia i krwotokow.

leki moczopedne stosowane jednoczesnie z ASA w dawkach 3 g na dobe i wigkszych.
Zmniejszenie dziatania moczopgdnego poprzez zatrzymanie sodu i wody w organizmie na skutek
zmniejszenia filtracji ktgbuszkowej, spowodowanej zmniejszong synteza prostaglandyn w nerkach.
ASA moze zwigksza¢ dzialanie ototoksyczne furosemidu.

glikokortykosteroidy stosowane ogdlnoustrojowo, z wyjatkiem hydrokortyzonu stosowanego jako
terapia zastgpcza w chorobie Addisona.

Stosowane jednocze$nie z ASA - zwigkszenie ryzyka wystgpienia choroby wrzodowej zotadka

i (lub) dwunastnicy, krwawienia z przewodu pokarmowego oraz zmniejszenie stezenia salicylanow
w osoczu w trakcie kortykoterapii i zwigkszenie ryzyka przedawkowania salicylanéw po
zakonczeniu przyjmowania glikokortykosteroidow.

inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) stosowane jednocze$nie z ASA w dawkach 3 g na dobe
i wiekszych.

Zmniejszenie dzialania przeciwnadci$nieniowego poprzez zmniejszenie filtracji ktebuszkowe;,
wynikajace z hamowania produkcji prostaglandyn, dziatajacych rozszerzajgco na naczynia
krwiono$ne.

kwas walproinowy.

ASA zwigksza toksycznos¢ kwasu walproinowego, poprzez wypieranie go z potaczen z biatkami
osocza. Kwas walproinowy zwigksza dzialanie przeciwagregacyjne ASA ze wzgledu na
synergiczne dziatanie antyagregacyjne obu lekow.

alkohol.

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



4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptywac na cigze i (lub) rozwdj
zarodka/ptodu. Badania epidemiologiczne wskazuja, iz stosowanie inhibitorow syntezy prostaglandyn
we wezesnym okresie cigzy zwigksza ryzyko wystapienia poronienia, wad rozwojowych serca oraz
wytrzewien wrodzonych. Ryzyko bezwzgledne byto wigksze od 1% do okoto 1,5%. Uwaza sig, ze
ryzyko zwigksza si¢ wraz z dawka i1 dtugos$cia okresu terapii.

U zwierzat po podaniu inhibitoréw syntezy prostaglandyn zaobserwowano zwigkszone ryzyko
obumarcia zaptodnionego jaja w okresie przed i po zagniezdzeniu w macicy oraz zwigkszone ryzyko
obumarcia zarodka/ptodu. Dodatkowo, u zwierzat, po podaniu inhibitorow syntezy prostaglandyn w
okresie organogenezy, donoszono o zwigkszonej liczbie przypadkéw roznych wad rozwojowych, w
tym wad sercowo-naczyniowych.

Badania na zwierzgtach wykazaly toksyczny wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3).

Niskie dawki (do 100 mg na dobe¢ wlacznie):
Badania kliniczne wykazuja, ze dawki do 100 mg na dob¢ w przypadku ograniczonego stosowania w
poloznictwie, ktére wymagaja specjalistycznego monitorowania, wydaja si¢ bezpieczne.

Dawki w zakresie powyzej 100 mg na dobe i ponizej 500 mg na dobg:

Nie ma wystarczajacego do§wiadczenia klinicznego dotyczacego stosowania dawek w zakresie
powyzej 100 mg na dobe i ponizej 500 mg na dobe. Z tego powodu, ponizsze zalecenia dla dawek
500 mg na dobg oraz powyzej moga rowniez dotyczy¢ tego zakresu dawek.

Dawki 500 mg na dobg i powyzej

Stosowanie produktu leczniczego Aspirin Cardio u kobiet od 20. tygodnia cigzy moze powodowac
matowodzie wynikajace z zaburzen czynnosci nerek ptodu. Moze ono nastapi¢ wkrotce po
rozpoczgciu leczenia i zwykle ustgpuje po przerwaniu leczenia. Ponadto zgltaszano przypadki
zwezenia przewodu tetniczego po stosowaniu produktu leczniczego w drugim trymestrze cigzy, z
ktorych wiekszos¢ ustepowata po przerwaniu leczenia. Z tego powodu, nie nalezy stosowa¢ produktu
leczniczego Aspirin Cardio u kobiet w pierwszym i drugim trymestrze cigzy, chyba ze jest to
bezwzglednie konieczne. W razie stosowania ASA przez kobiety planujace cigze lub w pierwszym i
drugim trymestrze ciazy, nalezy stosowac jak najmniejszg dawke produktu leczniczego przez
mozliwie najkrotszy czas. Nalezy rozwazy¢ obserwacje przedporodowa pod katem matowodzia i
zwezenia przewodu tetniczego po kilkudniowej ekspozycji na produkt Aspirin Cardio od 20. tygodnia
cigzy. W przypadku stwierdzenia matowodzia lub zwezenia przewodu tetniczego stosowanie Aspirin
Cardio nalezy przerwac.

W trzecim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga powodowac narazenie
ptodu na:
- dzialania toksyczne na uktad krazenia i uktad oddechowy (przedwczesne zwezenie/zamknigcie
przewodu tetniczego i nadcisnienie plucne),
- zaburzenia czynnosci nerek (patrz powyzej).

W koncowym okresie cigzy wszystkie inhibitory prostaglandyn moga spowodowac narazenie kobiety
w cigzy i noworodka na:
- mozliwo$¢ wydluzenia czasu krwawienia, dzialanie antyagregacyjne, ktére moze ujawnic si¢
nawet po zastosowaniu bardzo matych dawek,
- zahamowanie czynnoSci skurczowej macicy prowadzacej do opdznienia porodu lub
przedtuzenia akcji porodowe;.

W konsekwencji kwas acetylosalicylowy w dawkach powyzej 100 mg na dobg jest przeciwwskazany
u kobiet w trzecim trymestrze cigzy (patrz punkty 4.3). Dawki do 100 mg na dobe wiacznie, moga by¢
stosowane wylacznie pod $cistym nadzorem potozniczym.



Karmienie piersia

Kwas acetylosalicylowy i jego metabolity przenikaja w niewielkich ilosciach do mleka kobiet
karmiacych piersig. Poniewaz jak dotad, podczas krotkotrwatego stosowania salicylandw u kobiety
karmiacej piersia, nie stwierdzono wystgpowania dziatan niepozadanych u niemowlat karmionych
piersia, przerywanie karmienia piersig z reguly nie jest konieczne. Jednakze w przypadku regularnego
przyjmowania duzych dawek ASA, karmienie piersig powinno by¢ wczesniej przerwane.

Plodnos¢

Ograniczone, dost¢pne, opublikowane dane z badan przeprowadzonych na ludziach, nie wykazatly
spojnego wplywu stosowania ASA na zaburzenia ptodnosci. Badania prowadzone na zwierzgtach
réwniez nie wykazuja jednoznacznych dowodow na to, ze stosowanie ASA wptywa na ptodnosc¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Aspirin Cardio nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Wymienione ponizej dzialania niepozadane przedstawione zostaly w oparciu o spontaniczne raporty
po wprowadzeniu produktu do obrotu dla wszystkich produktow leczniczych zawierajacych ASA

i badania kliniczne (CTs) z ASA jako badanym lekiem. Obliczenie czgstosci jest oparte na danych

z ramienia, w ktorym stosowano ASA w badaniu ARRIVE.

Czgsto$¢ dziatan niepozadanych zgloszonych dla ASA zostata podsumowana w ponizszej tabeli,
zgodnie z czestoscig wystgpowania okreslong nastepujaco:

czesto (=1/100 do <1/10),

niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100),

rzadko (=1/10 000 do <1/1 000).

Dziatania niepozadane zaobserwowane jedynie po wprowadzeniu produktu do obrotu, dla ktérych
czestos¢ wystepowania nie mogta by¢ okreslona, zostaly przedstawione w kolumnie zatytutowanej
,,Czestos¢ nieznana”.

Tabela 1. Dzialania niepozadane zglaszane w badaniach klinicznym ARRIVE* lub w okresie
nadzoru po wprowadzeniu do obrotu u pacjentéw, ktorych leczono produktem leczniczym
Aspirin Cardio

Czestosé

Klasyfikacja Czesto Niezbyt czesto Rzadko Czestos¢ nieznana
ukladow
i narzadéw
Zaburzenia krwi Niedokrwisto$¢ Niedokrwistos¢ Hemoliza®,
i ukladu z niedoboru zelaza® | pokrwotoczna niedokrwisto$¢
chlonnego hemolityczna®
Zaburzenia Nadwrazliwos¢, Reakcja Wstrzas
ukladu nadwrazliwos¢ na | anafilaktyczna anafilaktyczny
immunologicznego lek,

obrzgk alergiczny i

obrzek

naczynioruchowy
Zaburzenia Zawroty glowy | Krwotok mézgowy
ukladu i $rédczaszkowy®
nerwowego
Zaburzenia ucha Szumy uszne
i blednika
Zaburzenia serca Zapas¢ sercowo-

oddechowa*

Zaburzenia Krwiak Krwotok, Krwotok




Czestosé

Klasyfikacja Czesto Niezbyt czesto Rzadko Czesto$¢ nieznana
ukladéw
i narzadéw
naczyniowe krwotok okotozabiegowy
migSniowy
Zaburzenia Krwawienie Przekrwienie btony Zaostrzenie choroba
ukladu Z 1n0sa, Sluzowej nosa uktadu
oddechowego, niezyt nosa oddechowego
klatki piersiowej wynikajace ze
i Srédpiersia stosowania kwasu
acetylosalicylowego

Zaburzenia Niestrawnos¢ Krwawienie z Perforacja Enteropatia
zoladka i jelit (zgaga, dzigset, owrzodzenia zwezeniowa jelit

nudnosci, nadzerki uktadu

wymioty), i choroba pokarmowego

bole zotadkowo- | wrzodowa uktadu

jelitowe i bole pokarmowego

brzucha,

zapalenie

przewodu

pokarmowego,

krwotok

z przewodu

pokarmowego®
Zaburzenia Zaburzenia Zwigkszenie
watroby i drég czynnosci watroby | aktywno$ci
zolciowych aminotransferaz
Zaburzenia skory | Wysypka, Pokrzywka
i tkanki swiad
podskornej
Zaburzenia nerek | Krwawienie Zaburzenia
i drég moczowych | z drog czynnosci nerek®,

mocCzowo- ostra

ptciowych niewydolnos¢

nerek®

Urazy, zatrucia
oraz powiklania
po zabiegach

Patrz punkt 4.9
Przedawkowanie

*ARRIVE jest sponsorowanym przez firme¢ Bayer badaniem klinicznym, w ktérym wzi¢to udziat
6270 uczestnikow w ramieniu z zastosowaniem ASA w dawce 100 mg i 6276 uczestnikOw w ramieniu
z zastosowaniem placebo. Mediana czasu trwania ekspozycji na ASA wynosita 5,0 lat, z zakresem od

0 do 7 lat.

* W kontekscie krwawienia.
® W kontekscie ciezkich postaci niedoboru dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (G6PD).
¢ Przypadki $miertelne zostaty zgloszone w ASA i placebo z takg samg czestoscia, <0,1%.

4 W kontekscie ciezkich reakcji alergicznych.
¢ U pacjentow z wczesniejszym zaburzeniem czynno$ci nerek lub zaburzeniem krazenia sercowo-

naczyniowego.

Zaburzenia krwi 1 ukiadu chlonnego

Zwigkszone ryzyko krwawien, wydtuzenie czasu krwawienia, czasu protrombinowego,
trombocytopenia. Obserwowano krwawienia, takie jak: krwotok okotooperacyjny, krwiaki,
krwawienie z nosa, krwawienia z drog moczowo-plciowych, krwawienia z dzigset. Rzadko lub bardzo
rzadko odnotowano ci¢zkie krwawienia takie jak: krwotok z przewodu pokarmowego, krwotok
mozgowy (szczegblnie u pacjentdow z niekontrolowanym nadcisnieniem i (lub) w przypadku



https://context.reverso.net/t%C5%82umaczenie/polski-angielski/Urazy%2C+zatrucia+oraz
https://context.reverso.net/t%C5%82umaczenie/polski-angielski/Urazy%2C+zatrucia+oraz
https://context.reverso.net/t%C5%82umaczenie/polski-angielski/po+zabiegach

rownoczesnego podawania lekow hamujacych krwawienie), ktore w pojedynczych przypadkach moga
potencjalnie zagraza¢ zyciu.

Krwotok moze prowadzi¢ do ostrej lub przewleklej niedokrwistosci i (lub) niedokrwistosci

z niedoboru Zelaza (na przyktad w wyniku utajonych mikrokrwawien) z odpowiednimi objawami
laboratoryjnymi i klinicznymi, takimi jak: astenia, blado$¢, hipoperfuzja.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Martwica brodawek nerkowych, $rédmigzszowe zapalenie nerek.

Zaburzenie uktadu immunologicznego

Reakcje nadwrazliwos$ci z odpowiednimi objawami laboratoryjnymi i klinicznymi w tym: astma,
odczyny skorne, wysypka, pokrzywka, obrzek, swiad, zaburzenia sercowo-oddechowe, zapalenie
btony sluzowej nosa, przekrwienie btony $luzowej nosa.

Dlugotrwale przyjmowanie lekow zawierajacych ASA moze by¢ przyczyng bolu glowy, ktory nasila
si¢ podczas przyjmowania kolejnych dawek.

U pacjentéw z cigzkim niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (G6PD) zgtaszano
hemolize lub niedokrwisto$¢ hemolityczna.

Zglaszanie podejrzewanych dzialah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Zatrucie salicylanami (moze wystapi¢ w przypadku przyjmowania dawki > 100 mg/kg mc. na dobg
przez wigcej niz 2 dni) moze by¢ spowodowane dlugotrwatym przyjmowaniem dawek
terapeutycznych lub zatruciem ostrym (w wyniku przedawkowania) potencjalnie zagrazajacym zyciu,
np. po przypadkowym przyje¢ciu produktu leczniczego przez dzieci.

Objawy zatrucia w wyniku dlugotrwatego przyjmowania produktu leczniczego sg niespecyficzne,
przez co tatwe do zbagatelizowania. Lekkie zatrucie lub salicylizm, wystepuje zwykle po
wielokrotnym przyjeciu zbyt duzych dawek. Objawy zatrucia obejmujg: zawroty glowy (w tym
pochodzenia blednikowego), szumy uszne, ghuchote, nadmierne pocenie si¢, nudnosci i wymioty, bol
glowy, dezorientacje i mogg przemina¢ po zmniejszeniu dawki przyjmowanego produktu leczniczego.
Szumy uszne mogg pojawic si¢ po wystgpieniu stezenia produktu leczniczego we krwi od 150 do

300 mikrograméw/ml. Cigzkie dzialania niepozadane wystgpuja, gdy stezenie ASA we krwi jest
powyzej 300 mikrogramow/ml.

Ciezkie zatrucie charakteryzuje si¢ cigzkimi zaburzeniami rownowagi kwasowej, a objawy roznig si¢
w zaleznosci od wieku i ciezko$ci zatrucia. U dzieci objawia si¢ najczesciej kwasica metaboliczng.
Stezenie ASA we krwi nie pozwala oszacowac¢ stopnia zatrucia. Wchtanianie ASA moze by¢
zmniejszone w wyniku opdznionego oprdzniania zotadka, tworzenia si¢ zlogdw w Zotadku lub

w wyniku przyjecia produktu leczniczego w postaci tabletek dojelitowych. Leczenie cigzkiego
zatrucia jest uzaleznione od przyjetej dawki, stadium i1 objawow klinicznych. Nalezy zastosowac
standardowe techniki postepowania w przypadku zatrucia. Podstawowe dzialania, ktére nalezy podjac
to zwigkszenie wydalania substancji czynnej oraz przywrdcenie rownowagi elektrolitowe;j

i rownowagi kwasowo-zasadowej.


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

Ze wzgledu na ztozong patofizjologi¢ skutkéw zatrucia salicylanami, objawy oraz wyniki badan moga

obejmowac:
Objawy Wyniki badan Postepowanie
Zatrucie lekkie do Plukanie Zzotadka, wielokrotne
umiarkowanego podanie wegla aktywnego,
forsowana diureza alkaliczna
Przyspieszony oddech, Alkalemia, alkaluria Podawanie ptynéw i kontrola

hiperwentylacja, alkaloza
oddechowa

stezenia elektrolitow

Obfite pocenie si¢

Nudnosci, wymioty

Zatrucie umiarkowane do
cigzkiego

Ptukanie Zzotadka, wielokrotne
podanie wegla aktywnego,
forsowana diureza alkaliczna,
hemodializa w cigzkich
przypadkach

Alkaloza oddechowa z
wyroéwnawcza kwasicg
metaboliczng

Kwasica, aciduria

Podawanie ptynow i kontrola
stezenia elektrolitow

Bardzo wysoka goraczka

Podawanie ptyndéw i kontrola
stezenia elektrolitow

Zaburzenia uktadu
oddechowego: od
hiperwentylacji, obrzgku ptuc
niesercowego pochodzenia do
zatrzymania oddechu i asfiksji

Zaburzenia serca i naczyn
krwionos$nych od arytmii,
niskiego ci$nienia krwi do
zatrzymania pracy serca

Ci$nienie krwi, zmiany
w zapisie EKG

Utrata ptynow i elektrolitow:
od odwodnienia, oligurii az do
niewydolno$ci nerek

Hipokaliemia, hipernatremia,
hiponatremia, zaburzona
czynnos¢ nerek

Podawanie ptynéw i kontrola
stezenia elektrolitow

Zaburzenia metabolizmu
glukozy, ketoza

Hiperglikemia, hipoglikemia
(szczegoblnie u dzieci)
Zwiekszone stezenie ketonow

Szumy uszne, gluchota

Zaburzenia uktadu
pokarmowego: krwawienia
z uktadu pokarmowego

Zaburzenia krwi: od
zahamowania agregacji ptytek
krwi do koagulopatii

Np. wydluzenie czasu
protrombinowego,
hipoprotrombinemia

Zaburzenia neurologiczne:
toksyczna encefalopatia

1 hamowanie czynno$ci OUN
objawiajace si¢ letargiem,
dezorientacjg az do $pigczki

i napadu drgawkowego

Postepowanie po przedawkowaniu

Pacjenta nalezy natychmiast przewiez¢ do szpitala.
Postepowanie zalezy od wielkosci przyjetej dawki, stadium i objawow klinicznych. Nalezy
zastosowac¢ srodki, majace na celu zmniejszenie wchianiania substancji czynnej: ptukanie zotadka,
podanie wegla aktywnego oraz kontrolowaé rownowage kwasowo-zasadows (niezbedna jest kontrola




nastgpujacych parametrow krwi: pH, pCO?2, stezenia wodoroweglanow, stezenia potasu). Jesli
zachowana jest prawidtowa czynno$¢ nerek, mozna zastosowac diureze alkaliczng az do uzyskania pH
moczu w zakresie 7,5-8; w przypadku stezenia salicylandw w osoczu powyzej 500 mg/1 (3,6 mmol/l)
u dorostych lub 300 mg/1 (2,2 mmol/l) u dzieci nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ zastosowania forsowanej
diurezy alkalicznej. Nalezy stosowaé wlewy dozylne zawierajace NaHCO3, KCl oraz leki
moczopedne.

W przypadkach ci¢zkiego zatrucia mozna zastosowa¢ hemodializg lub dializg otrzewnows.
Nalezy uzupehia¢ plyny oraz prowadzi¢ ogoélne postgpowanie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory agregacji ptytek krwi; kod ATC: BO1ACO06.

Kwas acetylosalicylowy nalezy do grupy kwasowych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych

o wlasciwosciach przeciwbolowych, przeciwgorgczkowych, przeciwzapalnych i przeciwptytkowych.
Jego mechanizm dziatania polega na nicodwracalnym hamowaniu cyklooksygenazy kwasu
arachidonowego, a tym samym hamowaniu syntezy prostanoidéw: prostaglandyny E, (PGE»),
prostaglandyny I (PGI,) oraz tromboksanu Ao.

Kwas acetylosalicylowy hamuje agregacje¢ ptytek krwi przez blokowanie syntezy tromboksanu A;

w plytkach. Ten mechanizm jest wynikiem nieodwracalnego hamowania enzymu - cyklooksygenazy
(COX-1), a co za tym idzie - syntezy prostanoidow oraz tromboksanu A,. Dziatanie to utrzymuje si¢
do czasu pojawienia si¢ nowej generacji plytek, poniewaz ptytki krwi nie sg w stanie zresyntezowac

tego enzymu. Przypuszcza sig, ze ASA wywiera takze inne dziatania hamujgce na ptytki krwi.

5.2 Wlasciwo$ci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym, kwas acetylosalicylowy wchtania si¢ szybko i catkowicie z przewodu
pokarmowego. Jest przeksztatcany do jego gtownego metabolitu — kwasu salicylowego — w czasie i po
wchlonigciu.

Ze wzgledu na odporng na kwas solny w zotadku otoczke tabletek dojelitowych produktu leczniczego
Aspirin Cardio, kwas acetylosalicylowy nie uwalnia si¢ w zotagdku, lecz w zasadowym §rodowisku
jelita. Dlatego Cmax ASA jest osiaggane po 2-7 godzinach po podaniu tabletek dojelitowych.

Jednoczesne przyjecie pokarmu prowadzi do opdznionego, jednak catkowitego wchlaniania ASA,

co wskazuje na wptyw pokarmu jedynie na zmian¢ szybko$ci wchtaniania, ale nie na stopien
wchianiania. Ze wzglgdu na bezposredni zwiazek pomigdzy catkowita ekspozycja ASA w osoczu

a jego dziataniem hamujacym agregacje ptytek krwi, nie uwaza si¢ opdznienia wchtaniania tabletek
dojelitowych produktu leczniczego Aspirin Cardio za istotne dla osiggni¢cia odpowiedniego efektu
zahamowania agregacji ptytek krwi w przypadku przewlektego leczenia matymi dawkami produktu
leczniczego Aspirin Cardio. Tym niemniej, w celu optymalnego wykorzystania wtasciwosci sktadu
tabletek dojelitowych produktu leczniczego Aspirin Cardio, odpornych na dziatanie kwasu
zotadkowego, tabletki dojelitowe powinny by¢ przyjmowane najlepiej przed positkami (30 minut lub
wiecej) i popijane duza iloscig wody (patrz punkt 4.2).

Zarowno ASA jak i kwas salicylowy wiazg si¢ silnie z biatkami osocza i ulegaja szybkiej dystrybucji
w catym organizmie. Kwas salicylowy przenika przez tozysko i do mleka kobiet karmigcych piersia
(patrz punkt 4.6).

Gltowna substancja czynna — ASA - jest przeksztatcany do jego glownego metabolitu — kwasu

salicylowego. Grupa acetylowa ASA jest uwalniana na drodze hydrolizy, nawet podczas
przechodzenia przez btong Sluzowg jelita, ale powyzszy proces zachodzi gtéwnie w watrobie. Gtowny
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metabolit - kwas salicylowy — jest metabolizowany gtownie w watrobie. Jego metabolity to: kwas
salicylurowy, fenylosalicylan glukuronidu i acetylosalicylan glukuronidu oraz kwas gentyzynowy
w postaci wolnej i sprz¢zonej z glicyna.

Kinetyka eliminacji kwasu salicylowego zalezy w duzym stopniu od dawki, poniewaz metabolizm
kwasu salicylowego jest ograniczony przez aktywno$¢ enzymow watrobowych. Okres pottrwania
wynosi od 2 do 3 godzin po zastosowaniu matych dawek (do 325 mg na dobg) do okoto 15 godzin po
duzych dawkach terapeutycznych (powyzej 3 g na dobe) lub w przypadku zatrucia. Kwas salicylowy
1 jego metabolity sg wydalane gltéwnie przez nerki. Dostgpne dane farmakokinetyczne dla ASA nie
wskazujg na istnienie klinicznie istotnego odchylenia od dawko-zaleznosci w zakresie dawek
100-500 mg.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Profil bezpieczenstwa kwasu acetylosalicylowego jest dobrze udokumentowany w licznych badaniach
przedklinicznych. W badaniach na zwierzetach salicylany powodowaly uszkodzenie nerek, lecz nie
wywotywaty innych zmian chorobowych.

Dane niekliniczne uzyskane na podstawie badan in vitro i in vivo, dotyczace dziatania mutagennego

i rakotworczego nie ujawniaja wystepowania dziatania mutagennego i rakotworczego ASA.

Badania na zwierz¢tach i innych gatunkach wykazaly objawy teratogenne salicylanow. Opisywane
byly objawy embriotoksyczne, fetotoksyczne i zaburzenia zwigzane z mozliwosciami przyswajania
wiedzy u potomstwa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza sproszkowana,
Skrobia kukurydziana,

Sktad otoczki:

Kopolimer kwasu metakrylowego i akrylan metylu,
Polisorbat 80,

Sodu laurylosiarczan,

Talk,

Cytrynian trietylu.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

5 lat

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PP/Al/papier laminowany lub blistry z folii PVC/PVDC/ALI lub blistry z folii PP/Al
w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 28, 56, 98 tabletek dojelitowych w blistrach po 14 tabletek Iub 30, 50, 60, 90
tabletek dojelitowych w blistrach po 10 tabletek.
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6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Bayer Sp. z o.0.,

Al. Jerozolimskie 158,

02-326 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/6841

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04 pazdziernika 1996

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 05 pazdziernika 2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

08/08/2024
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	CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
	ASPIRIN CARDIO, 100 mg, tabletki dojelitowe
	 metotreksat w dawkach 15 mg na tydzień lub większych.
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