PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Cardiomagnyl 150 mg comprimate filmate
Acid acetilsalicilic

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect, deoarece el contine informatii importante pentru

dumneavoastra

- Acest medicament este disponibil fara prescriptie medicala. Cu toate acestea, este necesar sa
utilizati Cardiomagnyl 150 mg comprimate filmate cu atentie, pentru a obtine cele mai bune
rezultate.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau sfaturi.

- Trebuie sa va prezentati la medic dacda simptomele dumneavoastra se inrautifesc sau nu se
imbunatatesc.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului
(vezi pct. 4).

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Cardiomagnyl si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Cardiomagnyl
3. Cum sa luati Cardiomagnyl

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Cardiomagnyl

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Cardiomagnyl si pentru ce se utilizeazi

Cardiomagnyl este un anticoagulant care reduce capacitatea trombocitelor de a adera una la alta, astfel,
previne formarea cheagurilor de sange. Cardiomagnyl, de asemenea, reduce capacitatea sangelui de a
se coagula.

Cardiomagnyl poate fi utilizat pentru a preveni formarea de noi cheaguri de sange in cazul in care ati
suportat anterior un atac de cord sau un accident vascular cerebral ( Tn tratamentul complex al bolii
cardiace ischemice acute si cronice si al accidentului vascular cerebral).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Cardiomagnyl
Medicul dumneavoastra va poate prescrie o utilizare sau doza diferite de cele indicate 1n acest prospect.
Mereu urmati instructiunile medicului dumneavoastra si informatiile de pe eticheta referitor la doze.

Nu luati Cardiomagnyl daca:

- Sunteti alergic la acidul acetilsalicilic sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

- Ati avut anterior simptome alergice sau astmatice la utilizarea analgezicelor (antiinflamatoare
nesteroidiene (AINS) sau salicilati).

- Aveti ulcer gastric (sdnge In voma si/sau scaune de culoare neagra).

- Aveti o tendinta crescuta de sangerare, de exemplu datorita deficitului de vitamina K, hemofiliei sau
scaderii numarului de trombocite (trombocitopenie).



- Aveti functia inimii, ficatului sau rinichilor grav afectata.
- Sunteti in ultimele 3 luni de sarcina (pentru doze peste 100 mg pe zi).

Copiii si adolescentii cu varsta sub 18 de ani nu trebuie sa administreze Cardiomagnyl.

Atentionari si precautii

e Nu luati Cardiomagnyl concomitent cu analgezice (AINS) pentru perioade indelungate de timp.
Poate creste riscul de reactii adverse. Consultati medicul dumneavoastra.

e Persoanele varstnice nu trebuie sa ia in mod normal Cardiomagnyl pentru perioade indelungate de
timp, din cauza riscului de sangerari la nivelul stomacului si intestinului, cu exceptia cazului cand este
recomandat de catre medic.

e Cardiomagnyl nu trebuie administrat la copiii mai mici de 18 de ani, cu exceptia cazului in care este
prescris de catre un medic.

e Cardiomagnyl poate provoca dificultati de respiratie, atacuri de astm sau alte reactii de
hipersensibilitate, cum ar fi senzatia de mancarime si urticarie, de exemplu, dacd aveti astm bronsic,
febra fanului, polipi nazali sau alte boli respiratorii cronice.

e Cardiomagnyl pot afecta capacitatea de a ramane gravida. Daca intentionati sa aveti un copil,
discutati cu medicul dumneavoastra.

Contactati medicul dumneavoastra sau farmacistul inainte de a lua Cardiomagnyl in cazul in care:

e aveti astm bronsic, respiratie suieratoare sau alergie;

e aveti sau ati avut boli gastrointestinale, de exemplu, ulcere gastrice sau sangerare la nivelul
stomacului sau intestinului;

e aveti indigestie cu arsuri la stomac sau dispepsie;

e aveti tulburari ale functiei rinichilor sau ficatului;

e luati alte medicamente pentru subtierea sangelui, cum ar fi antagonisti ai vitaminei K sau heparina.

Dacad sunteti planificat pentru o interventie chirurgicald, trebuie sd intrerupeti tratamentul cu
Cardiomagnyl cu céateva zile inainte de operatie. Acest lucru este valabil si in cazul cand intentionati sa
mergeti la dentist pentru o extractie dentara. Consultati medicul dumneavoastra.

La doze mici acidul acetilsalicilic reduce excretia de acid uric. Acest fapt poate cauza atacuri de guta la
pacientii cu predispozitie.

Au fost raportate cazuri de hemoliza si anemie hemolitica la pacientii cu forme severe de deficit de
glucoza-6-fosfat dehidrogenaza.

Copii si adolescenti

Medicamentele care contin acid acetilsalicilic nu trebuie administrate copiilor si adolescentilor sub 18
ani cu infectii respiratorii virale acute, care sunt sau nu insotite de febra. In unele infectii virale, in
special gripa A, B si varicela, exista un risc de dezvoltare a sindromului Reye. Copiii si adolescentii cu
varsta sub 18 ani nu trebuie sa administreze acest medicament fard sa existe indicatii speciale (febra
reumatica, artritd juvenild si boala Kawasaki). La un copil sau adolescent care are varsaturi Severe,
somnolenta sau pierderea constientei ca urmare a unei infectii virale, consultati un medic deoarece
aceste simptome pot fi un semn precoce al Sindromului Reye - o rara, dar grava boala.

Cardiomagnyl impreuni cu alte medicamente



Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Discutati cu medicul dumneavoastra daca luati:
e medicamente pentru exces de acid in stomac (antiacide);
e medicamente pentru tratamentul diabetului zaharat;
e medicamente pentru subtierea sangelui (fenprocumona, warfarina, clopidogrel, ticlopidind, heparind);
e medicamente pentru boli de inima (inhibitori ai ECA, abciximab, tirofiban, eptifibatid, chinidina);
e diuretice (furosemid, spironolactond);
e analgezice (inhibitori ai COX-2, AINS, de exemplu, ibuprofen). Trebuie sa luati Cardiomagnyl cu cel
putin 2 ore Tnainte de a lua ibuprofen.
e medicamente care cresc excretia acidului uric (probenecid, sulfinpirazona);
e medicamente pentru tratamentul artritei reumatoide, psoriazisului sever sau cancerului (metotrexat);
e medicamente pentru glaucom (acetazolamida);
e medicamente pentru epilepsie (valproat);
e medicamente pentru manie si depresie (inhibitori reversibili ai recaptarii serotoninei);
e corticosteroizi;
e remedii din plante care contin Ginkgo biloba;
e vaccin contra varicelei;
e medicamente utilizate contra durerii sau febrei ce contin metamizol.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intenfionati sa ramaneti gravida,
adresati-vda medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Sarcina

Nu trebuie s luati Cardiomagnyl daca sunteti Tn ultimele 3 luni de sarcina. Tn primele 6 luni ale
sarcinii, Cardiomagnyl poate fi folosit pentru o perioada cat mai scurta posibil, in cea mai mica doza
posibila si numai in asa mod, cum v-a prescris medicul dumneavoastra.

Alaptarea
Daca alaptati, trebuie sa luati Cardiomagny| la doar indicatia medicului.

Femeile care planifica sa aiba un copil

Daci intentionati sa aveti un copil, ar trebui s fie constienti de faptul ¢ in timpul tratamentului pe
termen lung cu Cardiomagnyl poate fi mult mai greu sa concepeti. Prin urmare, tratamentul ar trebui sa
fie cat mai scurt posibil si cu cea mai mica doza posibila.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Cardiomagnyl nu afecteaza capacitatea dumneavoastra de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

3. Cum sa luati Cardiomagnyl
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Comprimatul poate fi divizat sau zdrobit. Comprimatul poate fi mestecat sau dizolvat in apa.



Doza recomandata pentru boala cardiaca acuta sau cronica este:

Adulti:

Tn tratamentul complex al bolii cardiace ischemice acute si cronice si al accidentului vascular cerebral
1 comprimat (150 mg) zilnic.

Varstnici

Din cauza riscului de sangerare gastrointestinald, trebuie evitata utilizarea prelungita a Cardiomagny!.
Urmati intotdeauna sfatul medicului dumneavoastra, deoarece el a evaluat ce este cel mai bine pentru
dumneavoastra.

Utilizarea la copii
Cardiomagnyl nu trebuie administrat la copii cu véarsta sub 18 de ani.

Insuficienta functiei renale si hepatice
Este necesar sd se modifice doza. Nu luati Cardiomagnyl daca aveti functia ficatului sau a rinichilor
puternic afectata.

Daca luati mai mult Cardiomagnyl decat trebuie

Daca ati luat mai mult Cardiomagnyl decat este recomandat in acest prospect sau decat v-a prescris
medicul dumneavoastrd (si va simtiti rau), comunicati medicul dumneavoastrd sau farmacistului. Luati
cu sine ambalajul medicamentului.

Semne ale supradozajului (la doze mari pentru perioade indelungate de timp) pot fi:
Febra, respiratie rapida, zgomot in urechi, somnolenta si letargie, deshidratare usoara, greata, varsaturi,
tulburarea echilibrului acido-bazic al organismului.

Semne de intoxicatie brusca sau severa, ca urmare a unui supradozaj pot fi:
Scéaderea nivelului de zahar in singe (mai ales la copii), tulburari cerebrale (confuzie, dureri de cap
severe, stare de neliniste si alterarea starii de constientd), coma, scaderea tensiunii arteriale, lichid in
plamani, crampe, tulburari hemoragice, lichid la creier, ritm cardiac neregulat. Dozele mai mari de 300
mg/kg pot provoca insuficienta renala, iar dozele mai mari de 500 mg/kg pot fi fatale.

Daca uitati sa luati Cardiomagnyl
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Cardiomagnyl
Contactati medicul dumneavoastra daca doriti sa intrerupeti sau sa opriti tratamentul cu Cardiomagny!.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Comunicati imediat medicului dumneavoastra sau solicitati ajutor medical de urgenta in caz de semne
de reactii adverse grave:



Reactii adverse frecvente (pot afecta pina la 1 din 100 de persoane):
Probleme respiratorii la pacientii cu astm bronsic, hemoragii gastrointestinale, care pot rezulta n scaun
de culoare neagra si sange in masele vomitive.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta 1 pina la 10 din 1000 de persoane):

Ulcere cu sangerari in partea superioara a tractului gastrointestinal si sdnge in voma; reactii alergice
(anafilaxie), acumulare de lichid sub piele, in special, la nivelul buzelor si gatului, hemoragie interna
ascunsa, dificultati de respiratie.

Reactii adverse rare (pot afecta 1 pand la 10 din 10000 de persoane):

Hemoragie in creier, scaderea numarului de globule rosii in sdnge (anemie), tulburdri in formarea
diferitelor celule sanguine, sangerare in partea superioara a tractului gastrointestinal, perforarea
intestinului, insuficienta renala.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta mai putin de 1 din 10000 de persoane):
Sindrom Reye, caracterizat prin febra si modificari in compozitia sangelui, exfolierea, descuamarea
pielii, eritem multiform si inflamatia pielii.

Alte reactii adverse mai putin severe includ:

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta pind la 1 din 10 de persoane):

Prelungirea duratei de timp necesare pentru coagularea sangelui, arsuri la stomac, indigestie, durere
abdominala.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pand la 1 din 100 de persoane):
Tendinta spre sangerare, dureri de cap, insomnie, iritabilitate, precum si durere sau disconfort in partea
superioara a tractului gastrointestinal, greata, voma, diaree.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta 1 pand la 10 din 1000 de persoane):
Eruptii pruriginoase pe piele, care dispar la apasare (urticarie), ameteli, zgomot n urechi, reactii
alergice de tip astmatic sau de tip gripal.

Reactii adverse rare (pot afecta 1 pind la 10 din 10000 de persoane):
Pierderea auzului (dependenta de doza), roseata pielii, eruptii pe piele, continut redus de zahar in sange,
séngerarea si inflamarea vaselor de sange, cu febra; oboseala si letargie.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta mai putin de 1 din 10000 de persoane):

Tendinta crescuta la infectii (datorita insuficientei globulelor albe in sange), inflamatia mucoasei gurii
sau esofagului, ulcere in partea inferioard a tractului gastrointestinal, ingustarea intestinului, boli
inflamatorii intestinale, agravarea sindromului de intestin iritabil, inflamatia usoara a ficatului (in
functie de doza).

Cardiomagnyl poate provoca, de asemenea, reactii adverse care in mod normal nu se observa. Acestea
includ modificari Tn anumite teste de laborator, de exemplu datorita influentei ficatului si modificari in
sange.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate



pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Cardiomagnyl
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe flacon dupa EXP. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Cardiomagnyl

- Substanta activa este acidul acetilsalicilic. Fiecare comprimat filmat contine 150 mg acid
acetilsalicilic.

- Celelalte componente sunt: celuloza microcristalina (E460), amidon de cartof, hidroxid de magneziu,
stearat de magneziu (E470b), amidon de porumb, hipromeloza, propilenglicol, talc.

Cum arata Cardiomagnyl si continutul ambalajului
Comprimate filmate de culoare alba, ovale, cu linie de divizare pe una din fete.

Medicamentul este disponibil in flacoane de sticld, cu capac cu filet (HDPE) continand 30 si 100
comprimate. Cate 1 flacon impreuna cu prospectul in cutie.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercailizate.

Detinitorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de Tnregistrare
Acino Pharma AG
Birsweg 2, 4253 Liesberg, Elvetia

Fabricanti

Takeda GmbH Oranienburg
Lehnitzstrasse 70- 98

16515 Oranienburg, Germania

Takeda Pharma A/S
Apotekerstien 9
9500 Hobro, Danemarca


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Takeda Pharma Sp. z o.0.
12 Ksigstwa Lowickiego ST.
99-420 Lyszkowice, Polonia

Acest prospect a fost aprobat in lanuarie 2022

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



http://nomenclator.amdm.gov.md/

