PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

ACARD 75 mg comprimate gastrorezistente
Acid acetilsalicilic

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest

medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

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

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

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este ACARD si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati ACARD
Cum sa utilizati ACARD

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza ACARD

Continutul ambalajului si alte informatii

ogakrwdE

1. Ce este ACARD si pentru ce se utilizeaza

ACARD contine acid acetilsalicilic, care inhiba agregarea trombocitelor.

Medicamentul este destinat pentru administrare pe termen lung de prevenire a bolilor, care duc la
formarea trombozei si emboliei vasculare.

ACARD este utilizat in cardiopatie ischemica si toate situatiile clinice, In care se recomanda
prevenirea agregarii plachetare:

. antecedente de angina pectorald instabila, cu exceptia fazei acute;

. prevenirea secundara a infarctului miocardic;

. prevenirea ocluziei grefei dupa bypass coronarian (CABG);

. angioplastie coronariana, cu exceptia fazei acute;

. prevenirea secundara a atacurilor ischemice tranzitorii (AIT) si a accidentelor

cerebrovasculare ischemice (ACV), cu conditia sa fie excluse hemoragiile intracerebrale.

ACARD nu este recomandat in situatii de urgentd. Se limiteazd la prevenirea secundard cu
tratament cronic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati ACARD

Nu utilizati ACARD:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la acidul acetilsalicilic, la alti salicilati sau la oricare dintre
celelalte componente ale medicamentului (enumerate la pct. 6);

- daca aveti tendintda la sangerari (diateza hemoragicad) sau tulburdri de coagulare: hemofilie
(este o tulburare care incetineste procesul de coagulare a sangelui), trombocitopenie (O
afectiune in care aveti un numar scazut de trombocite Tn sénge);

- daca aveti sau ati avut vreodatd ulcer la stomac sau intestinul subtire sau orice alt tip de
sangerare, cum ar fi accidentul vascular cerebral;

- daca aveti insuficienta renala severa;

- daca aveti insuficientd hepatica severa;



- daca aveti insuficienta cardiaca severa;

- daca ati avut o criza de astm bronsic dupa utilizarea salicilatilor sau a substantelor Tnrudite, in
special antiinflamatoare nesteroidiene (AINS);

- daca luati metotrexat (medicament utilizat in cancer sau artritd reumatoidd) in doze de 15
mg/saptamana sau mai mari;

- daca sunteti in al treilea trimestru de sarcina;

- daca aveti gutd;

- la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani, din cauza riscului de dezvoltare a sindromului
Reye (vezi mai jos).

Atentionari si precautii
ACARD nu este potrivit pentru atenuarea inflamatiei, durerii sau a febrei.

Discutati cu medicul dumneavoastrad sau farmacistului inainte de a lua ACARD:

- daca sunteti in primul sau al doilea trimestru de sarcina;

- daca alaptati;

- daca aveti hipersensibilitate la antiinflamatoare nesteroidiene si antireumatice sau alte
substante alergene;

- daca sunteti astmatic, suferifi de febra fanului, polipi nazali sau alte boli cronice respiratorii;
acidul acetilsalicilic poate induce o criza de astm bronsic;

- daca urmati un tratament concomitent cu corticosteroizi, anticoagulante (utilizate pentru
prevenirea formarii cheagurilor de sange), inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei;

- daca luati ibuprofen, care poate afecta efectul antiagregant al acidului acetilsalicilic;

- daca aveti insuficienta renald sau hepatica;

- dacd aveti tensiune arteriala inalta si/sau insuficienta cardiaca;

- daca aveti istoric de ulcere peptic sau sangerari gastrointestinale;

- dacd aveti tendinta crescutd de sangerare (de exemplu, deficit de vitamina K);

- daca sunteti varstnic;

- dacd ati avut guta;

- daca aveti cicluri menstruale abundente;

- daca suferiti de deficit congenital de glucozo-6-fosfat dehidrogenaza.

Pacientii cu antecedente de toxicitate gastrointestinald, Tn special varstnicii, trebuie sd raporteze
orice simptome abdominale neobisnuite (in special sdngerare gastrointestinald), in special in etapele
initiale ale tratamentului.

Daca apar sangerari sau ulceratii gastrointestinale, tratamentul trebuie intrerupt.

Inainte de a incepe terapia cu acid acetilsalicilic pe termen lung, pacientii cu boli cardiovasculare
sau cerebrovasculare trebuie sa consulte medicul cu privire la beneficiile relative fata de riscuri
pentru fiecare pacient in parte.

Administrarea ACARD trebuie intreruptd la primele semne de aparitie a unei eruptii cutanate,
leziuni ale mucoaselor sau orice alt semn de hipersensibilitate.

Trebuie sa va adresati imediat la medic, daca simptomele dumneavoastrd se agraveaza sau daca
apar reactii adverse severe sau neasteptate, de exemplu, simptome neobisnuite de sangerare, reactii
grave ale pielii sau orice alt semn de alergie grava (vezi pct. ,,Reactii adverse posibile”).

Acidul acetilsalicilic poate prelungi timpul de sangerare in timpul sau dupa interventia chirurgicala.
ACARD nu se va administra timp de 5 zile inainte de interventie chirurgicala (inclusiv interventii
chirurgicale minore, cum ar fi extractii dentare).

Acidul acetilsalicilic poate interfera cu testele functiei tiroidiene.



Copii si adolescenti

Acidul acetilsalicilic poate cauza sindrom Reye cand este administrat la copii. Sindromul Reye este
o boala foarte rard, care afecteaza creierul si ficatul, si care poate pune viata in pericol. Pentru acest
motiv, ACARD nu trebuie administrat copiilor si adolescentilor cu varsta sub 18 ani.

ACARD impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati oricare medicamente.

Nu utilizati in acelasi timp ACARD:
- daca luati asa medicament, numit metotrexat (utilizat in cancer sau artritd reumatoida) in doze
de 15 mg/saptdmana sau mai mari.

Adresati-va medicului dumneavoastrd pentru recomandari inainte de a lua oricare dintre

urmatoarele medicamente impreund cu ACARD:

- metotrexat utilizatd in doze mai mici decéat 15 mg/sdptamana;

- ibuprofen (poate afecta efectul antiagregant al acidului acetilsalicilic);

- derivati de cumarina, heparina (utilizata pentru a preveni coagularea sangelui);

- inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (SSRI), cum ar fi sertralina sau paroxetina (pentru
depresie);

- alte medicamente nesteroidiene antiinflamatoare (AINS), inclusiv salicilai si ibuprofen
(pentru a calma durerea si a trata inflamatia);

- benzbromarona si probenecid (pentru guta);

- digoxina (pentru tratamentul problemelor cardiace);

- antidiabetice, de exemplu insulina si sulfoniluree;

- medicamente trombolitice sau alti inhibitori a1 agregarii plachetare (de exemplu, ticlopidind);

- diuretice (de exemplu furosemid);

- corticosteroizi (utilizati in mai multe cazuri, cum ar fi durere, tumefiere, alergie, astm,
reumatism si probleme ale pielii);

- inhibitori ai enzimei de conversie, de exemplu enalapril, captopril (pentru tratamentul
hipertensiunii arteriale);

- acid valproic (pentru tratamentul epilepsiei);

- acetazolamida (pentru tratarea glaucomului);

- antiacide (pentru indigestie) si adsorbanti (de exemplu, caolin pentru diaree);

- sulfonamide antimicrobiene;

- metoclopramida (pentru senzatia de rau sau greata);

- ciclosporina (pentru prevenirea rejetului de organ dupa transplant);

- zafirlukast (pentru astm);

- metamizol (substanta care reduce durerea si febra), deoarece poate diminua efectul acidului
acetilsalicilic asupra agregarii plachetare (celulele sanguine se lipesc si formeaza un cheag de
sénge) atunci, cadnd se administreazd concomitent. Prin urmare, aceasta asociere trebuie
utilizata cu precautie la pacientii care administreazd o doza mica de acid acetilsalicilic pentru
cardioprotectie.

ACARD impreuna cu alimente si alcool

Consumul de alcool concomitent cu administrarea acidului acetilsalicilic creste reactiilor adverse
gastrointestinale, de exemplu a ulceratiilor si sangerarilor gastrointestinale.

Evitati consumul alcoolului cand utilizati ACARD.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.



Consultati medicul dumneavoastra inainte de a lua ACARD, daca sunteti in primele 6 luni de
sarcind. Nu utilizasi medicamentul 1n ultimele 3 luni de sarcina.

Deoarece acidul acetilsalicilic se excretd in laptele matern, ACARD nu trebuie utilizat de catre
mamele care alapteaza, deoarece exista un risc de sindrom Reye la sugar. Dozele materne mari pot
afecta functia trombocitelor la sugar.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Acidul acetilsalicilic nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

ACARD contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per comprimat gastrorezistent, adica
practic ,,nu contine sodiu”.

3. Cum sa utilizati ACARD

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a
spus medicul sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul, daca nu
sunteti sigur.

Administrare orala.
Trebuie de solicitat sfatul unui medic Tnainte de a incepe terapia pentru prima data.

De obicei, se recomanda urmitoarele doze:

75-pana la 150 mg pe zi.

Comprimatele trebuie inghitite intregi, dupa masa, cu suficient lichid (*2 pahar de apa).
Comprimatul gastrorezistent are un invelis, care nu se dezintegreaza in stomac, reducand astfel
efectul iritant al acidului acetilsalicilic asupra mucoasei gastrice.

Varstnici
Tn general, acidul acetilsalicilic trebuie utilizat cu prudentd la pacientii varstnici, care sunt mai
predispusi la evenimente adverse. Tratamentul trebuie revizuit la intervale regulate.

Copii si adolescenti
ACARD este contraindicat la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani (vezi pct. Atentionari si
precautii).

Insuficienta renala si hepatica
ACARD trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu insuficienta renald sau hepatica (a se evita daca
este severa).

Daca utilizati mai mult ACARD decét trebuie

Tn caz de supradozare contactati medicul dumneavoastrd si in caz de intoxicatie acutd trebuie
imediat sa mergeti la departamentul de urgenta al celui mai apropiat spital.

Simptomele de supradozaj pot include tiuituri in urechi, aparitia unei respiratii mai rapide decat in
mod normal (hiperventilatie), febrad, greatd, varsdturi, vedere neclara, dureri de cap, ameteli,
confuzie, tulburari ale echilibrului acido-bazic si hidro-electrolitic, scadere a concentratiei de zahar
din sange, eruptii pe piele. In caz de supradozare acuti pot apiarea delir, tremor, dispnee,
transpiratie in exces, agitatie si coma.

Daca uitati sa utilizati ACARD
Nu luati 0 doza dubla pentru a compensa doza uitata, luati numai doza urmatoare la ora obignuita.



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

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

Daca observati oricare dintre urmaitoarele reactii adverse rare, dar grave, intrerupeti

tratamentul cu ACARD si contactati imediat un medic:

- primele semne ale unei severe reactii alergice (de exemplu umflarea fetei, buzelor, limbii,
gatului, eruptie cutanata, lesin, dificultati de respiratie sau inghitire);

- sangerare neobisnuita, cum ar fi tuse cu sange, prezenta de sange in varsaturi sau urina, sau
scaune negre.

Medicul va evalua severitatea simptomelor si va decide cum sa procedeze.

Alte reactii adverse ale acidului acetilsalicilic:

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
- indigestie (arsura la stomac, greata, varsaturi) si dureri abdominale.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):

- inflamatie gastrointestinald, ulcer gastric si/sau duodenal, care foarte rar duc la hemoragie si
perforatie gastrointestinal;

- sangerari severe, cum ar fi hemoragii gastrointestinale, hemoragie cerebrald, (in special la
pacientii cu hipertensiune arteriald necontrolata si/sau in timpul administrarii concomitente de
antihemostatice), care, in cazuri individuale pot pune viata in pericol;

- reactii de hipersensibilitate: astm bronsic, bronhospasm (dificultate la respiratie sau respiratie
suierdtoare), angioedem (reactie alergica grava care provoacd umflarea fetei sau gatului),
reactii cutanate;

- edem (retentie de lichide), reactii severe de hipersensibilitate, inclusiv soc anafilactic;

- disfunctie hepatica tranzitorie cu cresterea transaminazelor (un grup de enzime care arata cum
functioneaza ficatul);

- ciclu menstrual anormal de abundent sau prelungit.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10 000 persoane):

- reactii buloase, inclusiv sindrom Stevens-Johnson si necroliza epidermica toxica;
- valori scazute ale zaharului in sange;

- afectarea functiei renale, calculi renali cu urati.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimatd din datele disponibile):

- risc crescut de sangerare, prelungirea timpului de sangerare, trombocitopenie (reducerea
numarului de trombocite), anemie hemolitica (la pacientii cu deficit de glucoza-6-fosfat
dehidrogenaza (G6PDD));

- hemoragie perioperatorie, hematom, sangerari nazale, singerari urogenitale, sangerari
gingivale;

- insuficienta hepatica, sindrom Reye;

- reactii de hipersensibilitate: eruptii cutanate, urticarie, prurit, tulburari cardiorespiratorii,

- vertij si zgomote in urechi (tinitus), care, de obicei, sunt simptome de supradozaj.

Raportarea reactiilor adverse
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd 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.

o. Cum se pastreaza ACARD

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

Nu utilizai acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj, dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine ACARD

- Substanta activa este acid acetilsalicilic. Un comprimat gastrorezistent contine acid acetilsalicilic
75 mg.

- Celelalte componente sunt: celuloza microcristalind, amidon de porumb, amidon glicolat de
sodiu, hipromeloza, trietil citrat, copolimer de acid metacrilic - acrilat de etil (1:1), talc, dioxid
de titan, siliciu coloidal anhidru, hidrogenocarbonat de sodiu, laurilsulfat de sodiu.

Cum arata ACARD si continutul ambalajului
ACARD se prezinta sub forma de comprimate gastrorezistente sub forma de inima, biconvexe, de
culoare alba.

ACARD este disponibil in:

- cutii cu 3, 5 sau 6 blistere a cate 10 comprimate gastrorezistente;
- cutii cu 5 blistere a cate 20 comprimate gastrorezistente;

- cutii cu 2 sau 4 blistere a cate 25 comprimate gastrorezistente;

- cutii cu 1 sau 2 blistere a cate 30 comprimate gastrorezistente.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantii
Detinitorul certificatului de inregistrare
Pharmaceutical Works POLPHARMA SA

str. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Polonia

Fabricantii

Pharmaceutical Works POLPHARMA SA
19 Pelplinska Str.

83-200 Starogard Gdanski

Polonia


mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Pharmaceutical Works POLPHARMA SA
Production Plant in Nowa Deba

2 Metalowca Str.

39-460 Nowa Deba

Polonia

Acest prospect a fost aprobat in Mai 2022.

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



