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Polocard tabletki 0,15 g 60 szt

Nasza cena: 26,91 pin

USRS 0~

Opis stownikowy

Dawka 0,15¢
Opakowanie 60 tabl. (6 blist.po 10 szt.)
O o | Postac tabl.powl.dojel.
I Producent PFIZER CORPORATION AUSTRIA GMBH

CONSUMER HEALTHCARE
Rejestracja

Substancja Acidum acetylsalicylicum
czynna

Opis produktu

Nazwa: Polocard

Postaé: tabl.powl.dojel.

Dawka: 0,15 g

Opakowanie: 60 tabl. (6 blist.po 10 szt.)
Sktad:

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 dziataniu: czerwien koszenilowa, lak (E 124). Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
Wskazania:

Hamowanie agregacji ptytek:

+ w profilaktyce chordb uktadu krgzenia, ktére grozg powstaniem zakrzepéw i zatoréw w naczyniach krwionosnych:

- zawat serca;

- niestabilna i stabilna choroba niedokrwienna serca;

- w profilaktyce innych choréb przebiegajacych z zakrzepami w naczyniach.

Przeciwwskazania:

+ Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.
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Nadwrazliwos¢ na kwas acetylosalicylowy wystepuje u 0,3% populacji, w tym u 20% chorych na astme oskrzelowg lub przewlekta
pokrzywke. Objawy nadwrazliwosci: pokrzywka, a nawet wstrzas, mogg wystapi¢ w ciagu 3 godzin od przyjecia kwasu
acetylosalicylowego.

+ Nadwrazliwos$¢ na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, przebiegajgca z objawami takimi jak: skurcz oskrzeli, zapalenie btony
$luzowej nosa, wstrzas.

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

« Czynna choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy oraz stany zapalne lub krwawienia z przewodu pokarmowego (moze wystgpic¢
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).

+ Ciezka niewydolnos¢ watroby lub nerek.

+ Ciezka niewydolnos¢ serca.

+ Ostatni trymestr cigzy.

+ Niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;.

« Stosowanie dzieci w wieku ponizej 16 lat, zwtaszcza w przebiegu infekcji wirusowych, ze wzgledu na ryzyko wystapienia zespotu
Reye'a.

+ Stosowanie jednoczesnie z metrokretsatem w dawkach 15 mg/tydzien lub wigekszych ze wzgledu na mielotoksycznosé.
Dziatania niepozadane:

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:

Zwiekszone ryzyko krwawien, wydtuzenie czasu krwawienia, czasu protrombinowego,

trombocytopenia. Obserwowano krwawienia takie jak: krwotok okotooperacyjny, krwiaki, krwawienie z nosa, krwawienia z drég moczowo-
ptciowych, krwawienia dzigset. Rzadko lub bardzo rzadko odnotowano powazne krwawienia takie jak: krwotok z przewodu
pokarmowego, krwotok mézgowy (szczegdlnie u pacjentdw z niekontrolowanym nadcisnieniem i (lub) w przypadku réwnoczesnego
podawania lekéw hamujacych krwawienie), ktére w pojedynczych przypadkach moga potencjalnie zagraza¢ zyciu.

Krwotok moze prowadzi¢ do ostrej lub przewlektej 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, bladosg,
hipoperfuzja. Moze wystgpi¢ takze niedokrwisto$¢ hemolityczna u pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej oraz
leukopenia, agranulocytoza lub eozynopenia.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Reakcje nadwrazliwosci z odpowiednimi objawami laboratoryjnymi i klinicznymi w tym: astma, odczyny skorne, wysypka, pokrzywka,
obrzek, $wigd, zaburzenia sercowo-oddechowe. Bardzo rzadko ciezkie reakcje wtgczajgc wstrzas anafilaktyczny.

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Zawroty gtowy i szumy uszne, bedgce zazwyczaj objawami przedawkowania, zaburzenia stuchu.
Zaburzenia serca:

Niewydolno$c¢ serca.
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Zaburzenia naczyniowe: Nadcisnienie tetnicze.

Zaburzenia zotgdka i jelit:

Objawy niestrawnoséci (zgaga, nudno$ci, wymioty), bdle brzucha, brak taknienia, rzadko stany zapalne btony sluzowej zotadka i jelit;
choroba wrzodowa zotgdka i (lub) dwunastnicy bardzo rzadko prowadzace do krwotokdw i perforacji z odpowiednimi objawami
laboratoryjnymi i klinicznymi.

Zaburzenia watroby i drég zétciowych:

Rzadko opisano przemijajgce zaburzenia czynnosci watroby ze zwiekszeniem aktywnosci aminotransferaz, fosfatazy alkalicznej i
stezenia bilirubiny. Moze wystgpic¢ takze ogniskowa martwica komorek watrobowych, tkliwos¢ i powiekszenie watroby, szczegdlnie u
pacjentéw z mtodziericzym reumatoidalnym zapaleniem stawdw, uktadowym toczniem rumieniowatym, gorgczka reumatyczng lub
chorobg watroby w wywiadzie.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:

Rzadko po dtugotrwatym stosowaniu duzych dawek kwasu acetylosalicylowego wystepowata martwica brodawek nerkowych i
$rédmigzszowe zapalenie nerek. Moze wystgpi¢ takze biatkomocz oraz obecnos¢ leukocytéw i erytrocytéw w moczu.

Dtugotrwate przyjmowanie lekéw zawierajgcych kwas acetylosalicylowy moze by¢ przyczyna bélu gtowy, ktéry nasila sie podczas
przyjmowania kolejnych dawek.

Dtugotrwate przyjmowanie lekéw przeciwbodlowych, szczegdlnie zawierajgcych kilka substancji czynnych moze prowadzi¢ do ciezkiego
zaburzenia czynnosci nerek i niewydolnosci nerek.

Interakcje:

Leki przeciwwskazane do jednoczesnego stosowania z kwasem acetylosalicylowym: * metotreksat w dawkach 15 mg na tydzien lub
wiekszych. Zwiekszenie 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 wymagajgce zachowania szczegélnej ostroznosci:

* metotreksat w dawkach mniejszych niz 15 mg na tydzien.

Zwiekszenie 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

Jednoczesne stosowanie ibuprofenu antagonizuje nieodwracalne hamowanie agregacji ptytek krwi przez kwas acetylosalicylowy. U
pacjentéw ze zwiekszonym ryzykiem incydentéw sercowonaczyniowych leczenie ibuprofenem moze zmniejszaé dziatanie
kardioprotekcyjne kwasu acetylosalicylowego (patrz punkt 4.4).

* leki przeciwzakrzepowe, np. pochodne kumaryny, heparyna

Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego z lekami przeciwzakrzepowymi moze powodowac nasilenie dziatania
przeciwzakrzepowego: zwigkszone ryzyko wydtuzenia czasu

krwawienia i krwotokéw, wynikajace z wypierania lekéw przeciwzakrzepowych z ich potaczen z
* g/dobe).
przewodu pokarmowego oraz uszkodzenia nerek, na skutek synergicznego dziatania tych lekéw.

« leki zwiekszajgce wydalanie kwasu moczowego z moczem, np. benzbromaron, probenecyd
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Kwas acetylosalicylowy stosowany jednoczesnie z lekami zwiekszajgcymi wydalanie kwasu moczowego, powoduje zmniejszenie
dziatania lekéw przeciwdnawych (konkurencja w procesie wydalania kwasu moczowego przez kanaliki nerkowe).

+ digoksyna

Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego z digoksyng powoduje zwiekszenie stezenia digoksyny w osoczu, wynikajace ze
zmniejszonego wydalania digoksyny przez nerki.

- leki przeciwcukrzycowe, np. insulina, pochodne sulfonylomocznika Ze wzgledu na wtasciwogci hipoglikemizujace oraz wypieranie
pochodnych sulfonylomocznika z potaczen z biatkami osocza kwas acetylosalicylowy zwieksza dziatanie lekéw przeciwcukrzycowych.

« leki trombolityczne lub inne leki hamujace agregacje ptytek krwi, np. tyklopidyna, stosowane jednoczesnie z kwasem
acetylosalicylowym moga powodowac zwiekszone ryzyko wydtuzenia czasu krwawienia i krwotokdw.

* leki moczopedne stosowane jednoczesnie z kwasem acetylosalicylowym w dawkach 3 g na dobe i wiekszych — zmniejszenie dziatania
moczopednego poprzez zatrzymanie sodu i wody w organizmie na skutek zmniejszenia filtracji ktebuszkowej, spowodowanej
zmniejszong synteza prostaglandyn w nerkach. Kwas acetylosalicylowy moze zwiekszaé dziatanie ototoksyczne furosemidu.

- glikokortykosteroidy systemowe, z wyjgtkiem hydrokortyzonu stosowanego jako terapia zastepcza w chorobie Addisona, stosowane
jednoczesnie z kwasem acetylosalicylowym -zwiekszone ryzyko wystgpienia choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy,
krwawienia z przewodu pokarmowego oraz zmniejszenie stezenia salicylandw w osoczu w trakcie kortykoterapii i zwiekszenie ryzyka
przedawkowania salicylanéw po zakorczeniu przyjmowania glikokortykosteroiddw.

- inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) stosowane jednoczesnie z kwasem acetylosalicylowym w dawkach 3 g na dobe i wiekszych -
zmniejszenie dziatania przeciwnadci$nieniowego poprzez zmniejszenie filtracji ktebuszkowej, wynikajace z hamowania produkcji
prostaglandyn, dziatajgcych rozszerzajgco na naczynia krwionosne.

+ kwas walproinowy

Kwas acetylosalicylowy zwieksza toksycznos¢ kwasu walproinowego, poprzez wypieranie go z potaczen z biatkami osocza. Kwas
walproinowy zwieksza dziatanie antyagregacyjne kwasu acetylosalicylowego ze wzgledu na synergiczne dziatanie antyagregacyjne obu
lekéw. « alkohol

Alkohol moze zwiekszy¢ ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych dotyczacych przewodu pokarmowego, tj. owrzodzenie btony
Sluzowej lub krwawienia.

+ acetazolamid

Kwas acetylosalicylowy moze w znacznym stopniu zwiekszac¢ stezenie, a tym samym toksycznos$¢ acetazolamidu.
Dawkowanie:

Najczesciej stosuje sie 1 - 2 tabletki 75 mg lub 1 tabletke 150 mg na dobe w czasie lub po positku.

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci popijajac niewielka iloscig wody.

W Swiezym zawale serca lub u pacjentéw z podejrzeniem Swiezego zawatu serca:

poczgtkowa dawka nasycajgca 225 - 300 mg kwasu acetylosalicylowego raz na dobe w celu uzyskania szybkiego zahamowania
agregacji ptytek. Tabletki nalezy rozgryz¢, aby uzyskac szybkie wchtanianie.

Srodki ostroznosci:

* Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrétszy okres konieczny do tagodzenia objawdw zmniejsza ryzyko
dziatan niepozadanych.

* Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac produkt u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek oraz z przewlektg niewydolnoscig nerek

(poniewaz kwas acetylosalicylowy i jego metabolity wydalajg sie w moczu przez co zwieksza sie ryzyko wystgpienia dziatan
niepozadanych).
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- U pacjentéw z mtodzienczym reumatoidalnym zapaleniem stawoéw i (lub) toczniem rumieniowatym uktadowym oraz zaburzong
czynnoscig watroby produkt nalezy stosowac ostroznie, gdyz zwieksza sie toksycznosé salicylandw; u tych pacjentéw nalezy
kontrolowac¢ czynno$¢ watroby.

+ Kwas acetylosalicylowy nalezy odstawié¢ na 5 do 7 dni przed planowanym zabiegiem chirurgicznym, ze wzgledu na ryzyko
wydtuzonego czasu krwawienia zaréwno w czasie jak i po zabiegu.

+ Zachowac ostroznos¢ podczas stosowania z metotreksatem w dawkach mniejszych niz 15 mg/tydzien, ze wzgledu na nasilenie
toksycznego dziatania metotreksatu na szpik kostny. Zaleca sie odstawienie salicylandw 24 do 48 godzin przed podaniem duzych
dawek metotreksatu we wlewach dozylnych. Jednoczesne stosowanie z metotreksatem w dawkach wiekszych niz 15 mg/tydzien jest
przeciwwskazane.

+ Ostroznie stosowac w przypadku: krwotokéw z narzaddw rodnych, nadmiernego krwawienia miesigczkowego, stosowania systemu
terapeutycznego domacicznego, nadcisnienia tetniczego oraz niewydolnosci serca.

+ Produktu nie nalezy stosowac u pacjentéw przyjmujacych doustne leki przeciwcukrzycowe z grupy sulfonylomocznika, ze wzgledu na
ryzyko nasilenia dziatania hipoglikemizujgcego, oraz u chorych przyjmujgcych leki przeciw dnie.

* Podczas leczenia kwasem acetylosalicylowym nie nalezy spozywac alkoholu, ze wzgledu na zwiekszone ryzyko wystapienia
uszkodzenia btony $luzowej przewodu pokarmowego.

+ U pacjentéow w podesztym wieku produkt nalezy stosowa¢ w mniejszych dawkach i w wiekszych odstepach czasowych, ze wzgledu na
zwiekszone ryzyko wystepowania objawdw niepozadanych w tej grupie pacjentow.

« Istniejg dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenaze (synteze prostaglandyn) moga powodowaé zaburzenia ptodnosci u kobiet
przez wptyw na owulacje. Dziatanie to jest przemijajgce i ustepuje po zakoriczeniu terapii. Takie dziatanie wystgpi¢ moze po podaniu
kwasu acetylosalicylowego w dawce = 500 mg/dobe.

* Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ u pacjentdw stosujgcych ibuprofen.

+ Kwas acetylosalicylowy nalezy ze szczegdlng ostroznoscig stosowac u pacjentek w | i Il trymestrze cigzy i u kobiet karmigcych piersia.

Prowadzenie pojazdéw:

Brak danych dotyczacych wptywu produktu leczniczego Pololcard na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzgdzen mechanicznych w ruchu.

Przedawkowanie:

Pierwszymi objawami zatrucia kwasem acetylosalicylowym sg nudnosci, wymioty, szumy uszne i przyspieszenie oddechu.
Obserwowano réwniez inne objawy, takie jak: utrata stuchu, zaburzenia widzenia, bdle gtowy, pobudzenie ruchowe, sennos¢ i Spigczke,
drgawki, hipertermie. W ciezkich zatruciach wystepuja powazne zaburzenia gospodarki kwasowo-zasadowej i wodno-elektrolitowej
(kwasica metaboliczna i odwodnienie).

tagodne lub srednio ciezkie objawy toksyczne wystepujg po zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego w dawce 150-300 mg/kg mc.
Ciezkie objawy zatrucia wystepuja po dawce 300-500 mg/kg mc. Potencjalnie $miertelna dawka kwasu acetylosalicylowego jest
wieksza niz 500 mg/kg mc. Zgon w przebiegu zatrucia kwasem acetylosalicylowym obserwowano po przyjeciu przez osoby doroste
jednorazowej dawki wynoszgcej 10 do 30 g. Opisano réwniez przypadek pacjenta, ktdry przezyt po przyjeciu 130 g kwasu
acetylosalicylowego.

Postepowanie po przedawkowaniu:

Pacjenta nalezy przewiez¢ do szpitala. Brak jest specyficznej odtrutki. Leczenie przedawkowania: * Sprowokowaé wymioty lub wykonaé
ptukanie zotadka (w celu zmniejszenia wchtaniana leku).

Takie postepowanie jest skuteczne w czasie 3-4 godzin po przyjeciu leku, a w razie zatrucia bardzo duzg dawkg produktu leczniczego
nawet do 10 godzin;
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- Podaé wegiel aktywowany w postaci wodnej zawiesiny (w dawce 50-100 g u dorostych, i 30-60 g u dzieci), aby zmniejszyé wchtanianie
kwasu acetylosalicylowego;

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

* Nalezy Scisle monitorowac zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej i szybko je wyréwnywag;

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

+ W bardzo ciezkich zatruciach, gdy nie udaje sie wyréwna¢ zaburzen gospodarki kwasowozasadowej leczeniem zachowawczym oraz w
przypadkach wspdtwystepujacej niewydolnosci nerek nalezy zastosowac hemodialize lub dialize otrzewnowa. Dializa skutecznie usuwa
kwas acetylosalicylowy z organizmu oraz utatwia wyréwnanie zaburzen gospodarki kwasowozasadowej i wodno-elektrolitowej;

* W przypadkach wydtuzenia sie czasu protrombinowego podaje sie witaming K;

* Nie nalezy stosowac lekdw dziatajgcych hamujgco na osrodkowy uktad nerwowy, np.

barbituranéw, z uwagi na mozliwos$é wystapienia kwasicy oddechowej i $pigczki;

» Pacjentom z zaburzeniami oddechu nalezy zapewni¢ doptyw Swiezego powietrza, podac tlen.

Jesli konieczne, wykonac¢ intubacje dotchawiczg i zastosowac¢ oddychanie wspomagajace;

+ W przypadku wstrzasu zastosowac typowe postepowanie przeciwwstrzasowe.

Cigza:

Cigza:

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptywaé na przebieg ciazy i (lub) rozwdj zarodka oraz ptodu. Dane pochodzgce z
badan epidemiologicznych wskazujg na zwiekszone 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 zwiekszato sie w tych badaniach z wartosci

U noworodkaéw, ktérych matki stosowaty kwas acetylosalicylowy przed porodem, obserwowano nieprawidtowe krwawienia, takie jak:
wylewy podspojowkowe, krwiomocz, wybroczyny, krwiak podokostnowy czaszki.

W innym badaniu obserwowano czestsze wystepowanie krwawiert wewngtrzczaszkowych u wczesniakéw urodzonych przez matki,
ktére stosowaty kwas acetylosalicylowy na tydzien przed porodem.

U zwierzat dawka $miertelna dla ptodu byta wieksza niz dawki stosowane klinicznie. U zwierzat, ktérym podawano inhibitory syntezy
prostaglandyn w okresie organogenezy obserwowano zwiekszong czestosé wystepowania réznych wad wrodzonych, w tym wad uktadu
sercowonaczyniowego.

Kwas acetylosalicylowy bardzo tatwo przenika przez bariere tozyskowa. W pierwszych 6 miesigcach cigzy produkt leczniczy nalezy
stosowac jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci. Jesli istnieje potrzeba zastosowania kwasu acetylosalicylowego u kobiet,
ktére niedawno zaszty w cigze, bgdZ podczas pierwszego lub drugiego trymestru cigzy nalezy podawac najmniejszg skuteczng dawke
przez mozliwie najkrétszy okres czasu.

W koricowych trzech miesigcach cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn mogg wptywac u ptodu uszkadzajgco:

» na ukfad krazenia (nadci$nienie ptucne z przedwczesnym zamknieciem przewodu tetniczego Botalla),

* na nerki (moze wystapi¢ niewydolnosé nerek z matowodziem).

Wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn podawane kobietom w trzecim trymestrze cigzy moga:
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+ powodowac wydtuzenie czasu krwawienia zaréwno u matek jak i u noworodkéw oraz dziatanie antyagregacyjne, nawet podczas

stosowania bardzo matych dawek,

+ hamowac kurczliwo$é macicy; taki wptyw na macice zwigzany byt ze zwiekszong czestoscig wystepowania dystocji i opéZnionego
porodu u zwierzat.

W zwigzku z tym kwas acetylosalicylowy jest przeciwwskazany w ostatnim trymestrze cigzy.

Laktacja

Kwas acetylosalicylowy i jego metabolity przenikajg w niewielkich ilosciach do mleka kobiet karmigcych piersig. Poniewaz jak dotad,
podczas krétkotrwatego stosowania salicylanéw przez matki, nie stwierdzono wystepowania dziatai niepozadanych u niemowlat

karmionych piersig, przerywanie karmienia piersia z reguty nie jest konieczne. Jednakze w przypadku regularnego przyjmowania duzych
dawek kwasu acetylosalicylowego, karmienie piersig powinno nalezy wczesniej przerwac.
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