Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Eupirin Cardio, 75 mg, tabletki dojelitowe
Acidum acetylsalicylicum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Eupirin Cardio i w jakim celu si¢ go stosuje.

Lek Eupirin Cardio zawiera substancje czynng kwas acetylosalicylowy, ktory hamuje zlepianie sig¢
(agregacje) ptytek krwi. Lek przeznaczony jest do dlugotrwalego, profilaktycznego stosowania
w chorobach grozacych powstaniem zakrzepow i zatorow w naczyniach krwionos$nych.

Lek Eupirin Cardio stosuje sie:

2.

w zapobieganiu zawatowi serca u osob z grupy duzego ryzyka,

w zapobieganiu powtérnemu zawalowi serca,

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

W niestabilnej chorobie wiencowe;j,

po zabiegach chirurgicznych lub interwencyjnych na naczyniach, np. wszczepieniu pomostow
aortalno-wiencowych, plastyce naczyn wiencowych,

w zapobieganiu napadom przejsciowego niedokrwienia moézgu i niedokrwiennego udaru mozgu
oraz po ich przebyciu,

u 0s0b z zarostowa miazdzyca tetnic obwodowych,

w zapobieganiu zakrzepicy naczyn wiencowych u pacjentow z wieloma czynnikami ryzyka,

w zapobieganiu zakrzepicy zylnej i zatorowi ptuc u pacjentéw dtugotrwale unieruchomionych.

Informacje wazne przed przyjeciem leku Eupirin Cardio.

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Eupirin Cardio:

jesli pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy, inne salicylany lub ktorykolwiek

zZ pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

jesli pacjent ma zwigkszong sktonnos¢ do krwawien oraz zaburzenia krzepnigcia krwi (np.
hemofili¢, matoptytkowo$¢) oraz gdy pacjent jest leczony jednoczesnie lekami
przeciwzakrzepowymi (np. pochodnymi kumaryny, heparyng),



. jesli pacjent ma chorobe wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy,

. jesli pacjent ma cigzka niewydolnos$¢ nerek, watroby lub serca,

. jesli u pacjenta wystapity w przesztosci napady astmy po zazyciu kwasu acetylosalicylowego
lub innych lekow przeciwzapalnych (objawy: duszno$¢, Swiszczacy oddech),

. jesli pacjentka jest w III trymestrze cigzy (trzy ostatnie miesigce ciazy),

. jesli pacjent stosuje metotreksat (lek stosowany w leczeniu raka) w dawkach 15 mg na tydzien
lub wigkszych,

. u dzieci do 12 lat z zakazeniami wirusowymi (np. grypa lub ospa wietrzna), z uwagi na

mozliwos$¢ uszkodzenia watroby i mozgu (zespot Reye’a).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Eupirin Cardio nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub

pielegniarka:

o jesli pacjent jest uczulony na leki dzialajace przeciwzapalnie i przeciwreumatycznie (np.
naproksen) lub inne substancje uczulajace,

e jesli pacjent choruje na astmeg, przewlekte choroby uktadu oddechowego, ma polipy nosa,

e jesli pacjent przebyt chorobg wrzodowa zoladka i jelit,

e jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek i (lub) watroby, poniewaz istnieje ryzyko nasilenia si¢
dziatan niepozadanych leku,

e nie nalezy stosowa¢ leku Eupirin Cardio przez co najmniej 5 dni przed planowanym zabiegiem
chirurgicznym (réwniez przed niewielkimi zabiegami, np. ekstrakcja zeba),

o jesli pacjent przyjmuje doustne leki przeciwcukrzycowe z grupy sulfonylomocznika, ze wzgledu
na ryzyko nasilenia dziatania hipoglikemizujacego (zmniejszajacego stezenie glukozy we krwi),
oraz jesli pacjent przyjmuje leki przeciwdnawe,

e jesli pacjent stosuje jednocze$nie ibuprofen,

e upacjentdOw z mlodzienczym reumatoidalnym zapaleniem stawow i (lub) toczniem uktadowym
oraz z zaburzong czynnos$cia watroby, gdyz zwigksza si¢ toksycznos$¢ salicylanow; u tych
pacjentow nalezy kontrolowac czynno$¢ watroby,

e jesli wystepuja krwotoki maciczne, nadmierne krwawienia miesigczkowe, podczas stosowania
wewnatrzmacicznej wktadki antykoncepcyjnej, W nadcisnieniu tetniczym, niewydolnosci serca,

e jesli pacjent ma niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (rzadko wystepujaca choroba
dziedziczna),

w pierwszym i drugim trymestrze cigzy,

e w okresie karmienia piersia,

e jesli pacjent stosuje jednoczesnie metamizol, gdyz moze on zmniejsza¢ dzialanie hamujace kwasu
acetylosalicylowego na zlepianie ptytek krwi.

Dzieci i mlodziez
Leku Eupirin Cardio nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek Eupirin Cardio a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie stosowac¢ jednoczesnie leku Eupirin Cardio:
- z metotreksatem w dawkach 15 mg na tydzien lub wigkszych,

Stosowanie leku Eupirin Cardio po uprzedniej konsultacji z lekarzem z lekami wymienionymi ponizej
wymaga szczegolnej ostroznosci:

- z innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, w tym salicylanami,

- Z ibuprofenem,

- Z lekami przeciwzakrzepowymi (heparyna, pochodne kumaryny),

- Z lekami stosowanymi w dnie moczanowej (np. probenecyd, benzbromaron),




- Z lekami przeciwcukrzycowymi - doustnymi (np. tolbutamid, glibenklamid) oraz insulina,
- z lekami hamujacymi zlepianie ptytek krwi (np. tyklopidyna),

- z lekami stosowanymi w leczeniu depres;ji i lgkow (np. fluoksetyna, paroksetyna),
- z lekami moczopednymi (np. furosemid),

- z glikokortykosteroidami dziatajagcymi ogolnoustrojowo,

- z lekami przeciwnadci$nieniowymi (np. enalapryl, kaptopryl),

- z kwasem walproinowym (lek przeciwpadaczkowy),

- z metotreksatem w dawkach mniejszych niz 15 mg na tydzien,

- z digoksyna (lek nasercowy),

- z lekami trombolitycznymi (np. streptokinaza i alteplaza),

- Z metamizolem,

- Z acetazolamidem.

Stosowanie leku Eupirin Cardio u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby i (lub) nerek
U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby i (lub) nerek istnieje ryzyko nasilenia dziatan
niepozadanych leku, dlatego konieczne moze by¢ dostosowanie dawek w zalezno$ci od stopnia
cigzkosci niewydolnosci watroby i (lub) nerek.

Lek jest przeciwwskazany w przypadku ciezkiej niewydolnosci watroby i (lub) nerek.

Stosowanie leku Eupirin Cardio u pacjentow w podeszlym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku (powyzej 65 lat) nalezy stosowac szczegolnie ostroznie, pod
nadzorem lekarza ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystepowania objawow niepozadanych w tej
grupie wiekowej.

Stosowanie leku Eupirin Cardio z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek nalezy przyjmowac w czasie lub po positku.

Alkohol moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych dotyczacych przewodu
pokarmowego.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza

Lek Eupirin Cardio mozna stosowa¢ w pierwszych 6 miesigcach cigzy jedynie po konsultacji

z lekarzem.

Leku nie stosowaé w ostatnim trymestrze cigzy w dawkach powyzej 100 mg, gdyz moze powodowac
powiktania w okresie okotoporodowym, zaréwno u matki, jak i u noworodka.

Karmienie piersig

Kwas acetylosalicylowy przenika w niewielkiej ilosci do mleka kobiet karmigcych piersia. Przed
zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Kroétkotrwate stosowanie leku przez kobiete karmigcg piersig nie stanowi duzego zagrozenia dla
karmionego piersig dziecka. Nie zaleca si¢ natomiast karmienia piersig podczas dlugotrwatego
stosowania duzych dawek kwasu acetylosalicylowego.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Eupirin Cardio zawiera laktoze.
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

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



3. Jak przyjmowa¢é lek Eupirin Cardio

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki.

Lek Eupirin Cardio dostgpny jest w dawce 75 mg. Lekarz zaleci dawke leku whasciwg dla danego
pacjenta oraz okresli czas stosowania.

Lek nalezy przyjmowac doustnie, najlepiej w czasie lub po positku popijajac woda.
Zalecana dawka, to: 1 - 2 tabletki 75 mg na dobg.

W $wiezym zawale serca lub u pacjentéw z podejrzeniem §wiezego zawatu serca poczatkowa dawka
nasycajaca, to:

Jednorazowo 300 mg (4 tabletki po 75 mg) kwasu acetylosalicylowego w celu uzyskania szybkiego
zahamowania zlepiania ptytek krwi. Tabletki nalezy bardzo doktadnie rozgryz¢, aby przyspieszy¢
wchtanianie!

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Eupirin Cardio

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrécic sie do lekarza lub
farmaceuty, a w przypadku ciezkiego zatrucia pacjenta nalezy natychmiast przewiez¢ do szpitalnego
oddziatu ratunkowego.

Przedawkowanie u 0sob w podesztym wieku i u matych dzieci (przyjmowanie dawek wiekszych niz
zalecane lub zatrucia przypadkowe) wymagaja szczeg6lnej uwagi, gdyz moga one w tych grupach
pacjentow prowadzi¢ do zgonu.

Po przedawkowaniu kwasu acetylosalicylowego moga wystapi¢: nudno$ci, wymioty, przyspieszenie
oddechu, szumy uszne.

Obserwowano rowniez inne objawy, takie jak: utrata stuchu, zaburzenia widzenia, bdle glowy,
pobudzenie ruchowe, sennos¢ i $piaczke, drgawki, hipertermi¢ (temperatura ciata powyzej wartosci
prawidtowej). W ciezkich zatruciach wystepuja zaburzenia gospodarki kwasowo-zasadowej i wodno-
elektrolitowej (kwasica metaboliczna i odwodnienie).

Pominigcie przyjecia leku Eupirin Cardio

W razie pomini¢cia dawki leku nalezy przyjac kolejna dawke 0 wyznaczonej porze. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupeltnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta
wystapig pierwsze objawy nadwrazliwosci (np. obrzek twarzy, warg, jezyka, gardta, powodujacy
trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu) lub pojawig si¢ krwawienia, np. z przewodu pokarmowego
(objawy: czarne stolce), lub krwotoki. Lekarz oceni wowczas stopien nasilenia objawow i zdecyduje
0 dalszym postgpowaniu.

Po zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego wystepowaty:

Czgsto (u 1 do 10 na 100 0s6b):
- objawy niestrawnosci (zgaga, nudnosci, wymioty) i bole brzucha.




Rzadko (u 1 do 10 na 10 000 oséb):
- stany zapalne Zotadka i jelit, choroba wrzodowa Zotadka i (lub) dwunastnicy;
- przemijajace zaburzenia czynnosci watroby.

Rzadko lub bardzo rzadko:

- cigzkie krwawienia takie jak: krwotok z przewodu pokarmowego (objawy: czarne stolce), krwotok
moézgowy (szczegolnie u pacjentow z niekontrolowanym nadci$nieniem tetniczym i (lub) podczas
rownoczesnego podawania lekow hamujacych krwawienie).

Krwotok moze prowadzi¢ do ostrej lub przewlekltej niedokrwisto$ci w wyniku utraty krwi 1 (lub)
niedokrwistosci z niedoboru zelaza (objawy: ostabienie, blados¢).

Bardzo rzadko (rzadziej nizu 1 na 10 000 0sdb):

- ciezkie reakcje alergiczne, w tym wstrzas anafilaktyczny (objawy: obrzek twarzy, powiek, jezyka
i krtani, znaczne obnizenie ci$nienia tetniczego oraz zaburzenia rytmu serca i oddychania);

- zaburzenie czynnosci nerek;

- Zmniejszenie stgzenia glukozy we krwi.

Ponadto wystepowaly:

- zawroty gtowy i szumy uszne (objawy przedawkowania);

- reakcje nadwrazliwosci: wysypka, pokrzywka, obrzek, s$wiad, zaburzenia serca i uktadu
oddechowego (w tym astma);

- zwigkszone ryzyko krwawien, wydtuzenie czasu krwawienia;

- krwotok okotooperacyjny, krwiaki, krwawienie (z nosa, z drog moczowo-ptciowych, z dzigset).

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zglaszac¢ bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Eupirin Cardio

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po:

» 1ermin wazno$ci (EXP)”. ,,Termin wazno$ci” oznacza ostatni dzien podanego miesiaca. ,,Lot”
0znacza numer serii.


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

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg , jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Eupirin Cardio

o Substancja czynnag leku jest kwas acetylosalicylowy. 1 tabletka zawiera 75 mg kwasu
acetylosalicylowego.

. Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna; celuloza, proszek; skrobia zelowana; kwas
stearynowy; hypromeloza; laktoza jednowodna; makrogol 3350; tytanu dwutlenek (E 171);
triacetyna; kopolimer kwasu metakrylowego typ C; talk; krzemionka koloidalna bezwodna;
sodu wodoroweglan; sodu laurylosiarczan.

Jak wyglada lek Eupirin Cardio i co zawiera opakowanie

Lek Eupirin Cardio 75 mg tabletki dojelitowe maja posta¢ okragtych, obustronnie wypuktych tabletek,
koloru biatego do kremowego, 0 $rednicy 6 mm.

Opakowanie zawiera 15, 30, 60, 90 lub 120 tabletek dojelitowych w blistrach PVC/PVDC/Aluminium
w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Promedo Pharma Products GmbH

Anklamer Straf3e 28

10115 Berlin

Niemcy

biuro@promedopharma.de, +48 22 329 65 00

Wytworca

Laboratorium Galenowe Olsztyn Sp. z 0.0.
ul. Spoétdzielcza 25 A

11-001 Dywity

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

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



Leczenie przedawkowania:

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

o Podac wegiel aktywny w postaci wodnej zawiesiny (w dawce 50000-100000 mg u dorostych,

i 30000-60000 mg u dzieci), aby zmniejszy¢ wchlanianie kwasu acetylosalicylowego.

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

e Nalezy $cisle monitorowac zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowe;j i szybko je wyréwnywac.

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

e W bardzo ci¢zkich zatruciach, gdy nie udaje si¢ wyréwnac zaburzen gospodarki kwasowo-
zasadowej leczeniem zachowawczym oraz w przypadkach wspotwystepujacej niewydolno$ci
nerek nalezy zastosowac hemodialize lub dialize otrzewnowa. Dializa skutecznie usuwa kwas
acetylosalicylowy z organizmu oraz utatwia wyréwnanie zaburzen gospodarki kwasowo-
zasadowej i wodno-elektrolitoweyj.

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

¢ Nie nalezy stosowa¢ lekow dziatajacych hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy, np.
barbiturandéw, z uwagi na mozliwos$¢ wystapienia kwasicy oddechowe;j i $piaczki.

e Pacjentom z zaburzeniami oddechu nalezy zapewni¢ doptyw swiezego powietrza, poda¢ tlen. Jesli
konieczne, wykona¢ intubacje dotchawicza i zastosowa¢ oddychanie wspomagajace.

o W przypadku wstrzgsu zastosowac typowe postgpowanie przeciwwstrzasowe.



