ACARD 150 mg (Acidum acetylsalicylicum ). Sklad i posta¢: Kazda tabletka dojelitowa zawiera 150 mg kwasu acetylosalicylowego
(Acidum acetylsalicylicum). Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: s6d. Kazda tabletka zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na
dawke, to znaczy produkt uznaje sie za ,wolny od sodu”. Tabletka dojelitowa. Tabletki s okragte, barwy biatej lub prawie biatej,
obustronnie wypukte, o gtadkiej powierzchni. Wskazania: Choroba niedokrwienna serca oraz wszelkie sytuacje kliniczne, w ktorych celowe
jest hamowanie agregac;ji ptytek krwi: zapobieganie zawatowi serca u oséb duzego ryzyka, swiezy zawat serca lub podejrzenie swiezego
zawatu serca, po przebytym epizodzie niestabilnej choroby wiefcowej, prewencja wtérna u oséb po przebytym zawale serca, stan po
wszczepieniu pomostéw aortalno-wiencowych, angioplastyce wiencowej, zapobieganie napadom przejsciowego niedokrwienia mézgu (TIA)
i niedokrwiennego udaru mézgu u pacjentéw z TIA, po przebytym udarze niedokrwiennym mdzgu u pacjentdéw z TIA, u 0s6b z zarostowg
miazdzycy 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 uzupetnienie
innych sposobéw profilaktyki. Decyzje o rozpoczeciu leczenia kwasem acetylosalicylowym i stosowanej dawce powinien podja¢ lekarz.
Dawkowanie i sposéb podawania: Podanie doustne. Tabletka dojelitowa produktu Acard 150 mg ma otoczke i nie rozpada sie w zotadku,
przez co zmniejsza sie draznigce dziatanie kwasu acetylosalicylowego na btone $luzowg zotgdka. Tabletki dojelitowe nalezy przyjmowac po
positku - potyka¢ w catosci. Uwaga: w ostrym zawale serca lub podejrzeniu ostrego zawatu serca tabletki dojelitowe moga by¢ stosowane,
gdy nie jest dostepny kwas acetylosalicylowy w tabletkach niepowlekanych. W takim przypadku tabletki dojelitowe nalezy bardzo doktadnie
rozgryz¢, aby przyspieszy¢ wchtanianie. Zapobieganie zawatowi serca u oséb duzego ryzyka: zwykle 1 tabletka dojelitowa (150 mg) na
dobe. Swiezy zawat serca lub podejrzenie $wiezego zawatu serca: jednorazowo 2 tabletki dojelitowe (300 mg). Tabletki dojelitowe nalezy
bardzo dokfadnie rozgryz¢, aby przyspieszy¢ wchianianie! Po przebytym epizodzie niestabilnej choroby wiefcowej, prewencja wtérna u
0s6b po przebytym zawale serca: zwykle 1 tabletka dojelitowa (150 mg) na dobe. Stan po wszczepieniu pomostéw aortalno-wiencowych,
angioplastyce wiencowej: zwykle 1 tabletka dojelitowa (150 mg) na dobe. Zapobieganie napadom przejsciowego niedokrwienia mézgu
(TIA) i niedokrwiennego udaru mézgu u pacjentow z TIA (ang. TIA — transient ischaemic attacks): zwykle 1 tabletka dojelitowa (150 mg) na
dobe. Po przebytym udarze niedokrwiennym moézgu u pacjentéw z TIA: 1 tabletka dojelitowa (150 mg) na dobe. U oséb z zarostowg
miazdzycg tetnic obwodowych: zwykle 1 tabletka dojelitowa (150 mg) na dobe. Zapobieganie zakrzepicy naczyn wiencowych u pacjentéw z
mnogimi czynnikami ryzyka: zalecana dawka dobowa: 1 tabletka dojelitowa (150 mg). Zapobieganie zakrzepicy zylnej i zatorowi ptuc u
pacjentéw dtugotrwale unieruchomionych, np. po duzych zabiegach chirurgicznych jako uzupetnienie innych sposobdw profilaktyki: 1
tabletka dojelitowa (150 mg) na dobe. Przeciwwskazania: Produktu Acard 150 mg nie nalezy stosowac: w przypadku nadwrazliwosci na
kwas acetylosalicylowy, inne salicylany lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza; u pacjentéw ze skazg krwotoczna, u pacjentéw z
czynng chorobg wrzodowg zotadka i (lub) dwunastnicy; u pacjentéw z ciezkg niewydolnoscig nerek; u pacjentéw z ciezkg niewydolnoscig
watroby; u pacjentéw z ciezkg niewydolnoscig serca; u pacjentéw z napadami tzw. astmy aspirynowej w wywiadzie, wywotanymi podaniem
salicylanéw lub substancji o podobnym dziataniu, szczegoélnie niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych; jednoczesnie z metotreksatem w
dawkach 15 mg na tydzien lub wiekszych; w ostatnim trymestrze cigzy; u pacjentéw z dng moczanowa; u pacjentéw z niedoborem
dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej; u dzieci i mtodziezy w wieku do 16 lat w przebiegu infekcji wirusowych ze wzgledu na ryzyko
wystapienia zespotu Reye’a — rzadko wystepujacej, ale ciezkiej choroby powodujacej uszkodzenie watroby i mézgu. Ostrzezenia i
zalecane srodki ostroznosci: Kwas acetylosalicylowy nalezy stosowac ostroznie: w pierwszym i drugim trymestrze cigzy; w okresie
karmienia piersig; w przypadku nadwrazliwosci na niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne lub inne substancje
alergizujace; podczas jednoczesnego stosowania lekow przeciwzakrzepowych; podczas jednoczesnego stosowania ibuprofenu, ktéry moze
wplywac na dziatanie antyagregacyjne kwasu acetylosalicylowego; u pacjentéw z zaburzong czynnoscig watroby lub nerek; u pacjentow z
chorobg wrzodowa lub krwawieniami z przewodu pokarmowego w wywiadzie. Kwas acetylosalicylowy moze by¢ stosowany u pacjentéw z
nadwrazliwos$cig na niesteroidowe leki przeciwzapalne lub inne substancje alergizujagce wytgcznie po rozwazeniu stosunku ryzyka do
korzysci. Kwas acetylosalicylowy moze powodowac skurcz oskrzeli i wywotywac napady astmy lub inne reakcje nadwrazliwosci. Czynniki
ryzyka obejmuja: astme oskrzelowa, przewlekte choroby uktadu oddechowego, katar sienny z polipami btony sluzowej nosa. Ostrzezenie to
odnosi sie takze do pacjentéw wykazujgcych reakcje alergiczne (np. odczyny skérne, $wigd, pokrzywka) na inne substancje. U pacjentéw
ze zwiekszong sktonnoscig do krwawien (hemofilia, niedobér witaminy K), przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe (np. pochodne kumaryny
lub heparyne — z wyjatkiem leczenia heparyng w matych dawkach) zastosowanie kwasu acetylosalicylowego nalezy rozwazyé,
uwzgledniajgc stosunek ryzyka do korzysci. Nalezy rozwazy¢ stosowanie produktu leczniczego u pacjentéw, u ktérych w wywiadzie
stwierdzono owrzodzenie zotadka i (lub) dwunastnicy, poniewaz moze sie uczynni¢ choroba wrzodowa oraz moga wystapi¢ krwawienia z
przewodu pokarmowego. Kwas acetylosalicylowy, ze wzgledu na dziatanie antyagregacyjne, moze powodowa¢ wydtuzenie czasu
krwawienia podczas lub po zabiegach chirurgicznych (wtgcznie z niewielkimi zabiegami, np. ekstrakcjg zeba). Nie nalezy podawa¢ kwasu
acetylosalicylowego na 5 dni przed planowanym zabiegiem chirurgicznym, zwtaszcza okulistycznym i otologicznym. Acard 150 mg zawiera
mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy produkt uznaje sie za ,wolny od sodu”. Dziatania niepozadane: Ponizej
przedstawiono dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem kwasu acetylosalicylowego: bardzo czesto (21/10); czesto (=1/100 do
<1/10); niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: zwiekszone ryzyko krwawien, wydluzenie czasu
krwawienia. Obserwowano krwawienia takie jak: krwotok okotooperacyjny, krwiaki, krwawienie z nosa, krwawienia z drog
moczowopftciowych, krwawienia z dzigset. Rzadko lub bardzo rzadko raportowano powazne krwawienia takie jak: krwotok z przewodu
pokarmowego, krwotok moézgowy (szczegdlnie u pacjentdéw z niekontrolowanym nadcisnieniem tetniczym i (lub) podczas réwnoczesnego
podawania lekéw hemostatycznych), ktére w pojedynczych przypadkach moga potencjalnie zagrazaé¢ zyciu. Krwotok moze prowadzi¢ do
ostrej lub przewlektej niedokrwistosci w wyniku krwotoku i (lub) niedokrwisto$ci z niedoboru zelaza (na przyktad w wyniku utajonych
mikrokrwawien) z odpowiednimi objawami laboratoryjnymi i klinicznymi, takimi jak ostabienie, blado$¢, hypoperfuzja. Zaburzenia ukfadu
immunologicznego: Reakcje nadwrazliwosci z odpowiednimi objawami laboratoryjnymi i klinicznymi, w tym: astma, odczyny skérne,
wysypka, pokrzywka, obrzek, $wiad, zaburzenia serca i uktadu oddechowego. Bardzo rzadko: ciezkie reakcje alergiczne wigczajac wstrzas
anafilaktyczny. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: bardzo rzadko: hipoglikemia. Zaburzenia uktadu nerwowego: zawroty gtowy i szumy
uszne, bedace zazwyczaj objawami przedawkowania. Zaburzenia zotadka i jelit: czesto: objawy niestrawnosci (zgaga, nudnosci, wymioty) i
bole brzucha. Rzadko: stany zapalne Zotadka i jelit, choroba wrzodowa Zotadka i (lub) dwunastnicy bardzo rzadko prowadzace do
krwotokéw i perforacji charakteryzujgce sie odpowiednimi objawami klinicznymi i wynikami badan laboratoryjnych. Zaburzenia watroby i
drog zétciowych: rzadko: przemijajgce zaburzenia czynnosci watroby ze zwiekszeniem aktywnosci aminotransferaz. Zaburzenia nerek i
drog moczowych: bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci nerek. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych. 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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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 zgtaszaé rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie
nr 23375 wydane przez MZ. Lek wydawany bez recepty. ChPI: 2023.08.04.



