Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Cardiopirin, 75 mg, tabletki dojelitowe
Cardiopirin, 100 mg, tabletki dojelitowe
Acidum acetylsalicylicum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac dokladnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

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

- Jedli nie nastapila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Cardiopirin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cardiopirin
Jak stosowac lek Cardiopirin
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Cardiopirin i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Cardiopirin zawiera kwas acetylosalicylowy, ktory w matych dawkach nalezy do grupy lekow
nazywanych lekami przeciwptytkowymi. Plytki krwi to niewielkie komodrki krwi, ktore sg przyczyna
powstawania zakrzepu krwi i ktore biorg udzial w zakrzepicy. Kiedy zakrzep formuje si¢ w tetnicy,
zatrzymuje przeptyw krwi i zmniejsza zaopatrzenie tkanek w tlen. Jesli ma to miejsce w sercu, moze
doj$¢ do zawatu serca lub ataku dusznicy bolesnej; w m6zgu moze wywota¢ udar.

Lek Cardiopirin stosuje si¢, aby zmniejszy¢ ryzyko tworzenia si¢ zakrzepoéw krwi i nastepnie

zapobiec:

- zawalom serca;

- udarom;

- zaburzeniom sercowo-naczyniowym u pacjentow ze stabilng lub niestabilng dusznica bolesna
(rodzaj bolu w klatce piersiowe;j).

Cardiopirin stosuje si¢ rOwniez w zapobieganiu tworzenia si¢ zakrzepow krwi po niektorych
zabiegach na sercu w celu poszerzenia lub odblokowania naczyn krwionosnych.

Ten lek nie jest zalecany w naglych przypadkach. Moze by¢ stosowany tylko jako leczenie
zapobiegawcze.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cardiopirin

Kiedy nie stosowa¢ leku Cardiopirin:

- jesli pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta w przesztosci wystepowaty napady astmy oskrzelowej, wywolane podaniem
salicylanow lub substancji o podobnym dziataniu, szczegélnie niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ);



- jesli u pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystepowato owrzodzenie zotagdka Iub
dwunastnicy, lub inny rodzaj krwawienia tak jak krwawienie w mozgu;

- jesli pacjent miat kiedykolwiek zaburzenia krzepnigcia krwi;

- jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia nerek lub watroby;

- jesli pacjentka jest w trzech ostatnich miesigcach cigzy, nie mozna wowczas stosowac¢ dawek
wigkszych niz 100 mg na dobe (patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢”);

- jesli pacjent przyjmuje lek o nazwie metotreksat (np. stosowany w leczeniu raka lub
reumatoidalnego zapalenia stawdéw) w dawkach wiekszych niz 15 mg na tydzien.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Cardiopirin nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, jesli:

- pacjent przyjmuje inne salicylany lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (leki
przeciwbolowe, przeciwgoragczkowe, przeciwreumatyczne);

- jesli u pacjenta wystepuje ciezkie ostabienie mig$nia sercowego, ktore nie jest
w wystarczajgcym stopniu kontrolowane za pomocg lekow (niewydolno$¢ serca),

- wystepuja zaburzenia nerek, watroby lub serca;

- wystepuja lub kiedykolwiek wystepowaty choroby zotadka lub jelita cienkiego, lub zapalenie
btony §luzowej zotadka;

- pacjent ma wysokie ci$nienie krwi,

- pacjent ma astme oskrzelowa, uczulenie na inne leki, zwlaszcza inne salicylany lub
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), katar sienny, polipy nosa lub inne przewlekte
choroby uktadu oddechowego, kwas acetylosalicylowy moze wywota¢ napad astmy
oskrzelowej;

- pacjent miat kiedykolwiek dng moczanows;

- pacjentka ma obfite krwawienia miesigczkowe.

Pacjent musi natychmiast zwrdci¢ si¢ do lekarza, jesli objawy nasilajg si¢ lub jesli u pacjenta wystapia
cigzkie albo niespodziewane objawy niepozadane, np. nietypowe krwawienia, cigzkie reakcje skorne
lub inne objawy silnej alergii (patrz punkt ,,Mozliwe dzialania niepozadane”).

Nalezy poinformowac lekarza o planowanych zabiegach (nawet drobnych, jak usunigcie zgba), lub
jesli pacjent przyjmuje leki, ktore moga zwigksza¢ ryzyko krwawienia (np. leki przeciwzakrzepowe,
trombolityczne) poniewaz kwas acetylosalicylowy ,,rozrzedza” krew i ryzyko krwawienia moze by¢
zwigkszone lub wydhuzony czas krwawienia.

Dzieci i mlodziez

Kwas acetylosalicylowy moze spowodowac zespdt Reye’a u dzieci. Zespot Reye’a jest bardzo rzadka
choroba dotykajaca mozg i watrobe, ktora moze zagrazac zyciu. Dlatego leku Cardiopirin nie nalezy
podawac dzieciom w wieku ponizej 16 lat, chyba Ze zaleci tak lekarz.

Lekow zawierajacych kwas acetylosalicylowy nie nalezy przyjmowac przez dtuzszy czas ani
w duzych dawkach bez konsultacji z lekarzem.

Pacjent powinien zadbac, aby nie doprowadzi¢ do stanu odwodnienia (objawia si¢ uczuciem
pragnienia oraz sucho$cig w jamie ustnej), poniewaz jednoczesne stosowanie kwasu
acetylosalicylowego moze pogorszy¢ czynno$¢ nerek.

Lek ten nie jest odpowiedni do stosowania jako lek przeciwbolowy lub przeciwgoraczkowy.

Jesli ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen dotyczy pacjenta lub jesli pacjent ma watpliwos$ci, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Cardiopirin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Wplyw na leczenie moze mie¢ stosowanie kwasu acetylosalicylowego jednocze$nie z innymi lekami:



- ,rozrzedzajagcymi” krew lub zapobiegajacymi tworzeniu si¢ zakrzepoéw (np. warfaryna,
heparyna, klopidogrel);

- zapobiegajacymi odrzuceniu przeszczepionych narzadow (cyklosporyna, takrolimus);

- na wysokie ci$nienie krwi (np. leki moczopedne i inhibitory ACE);

- regulujgcymi prace serca (digoksyna);

- stosowanymi w leczeniu choroby afektywnej dwubiegunowe;j (lit);
przeciwbolowymi i przeciwzapalnymi (np. niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, takimi
jak ibuprofen, lub steroidami lub metamizolem). Metamizol (substancja o dziataniu
przeciwbolowym i przeciwgoraczkowym) moze zmniejsza¢ wptyw kwasu acetylosalicylowego
na agregacj¢ ptytek krwi (zlepianie si¢ komorek krwi i powstawanie skrzepu), jezeli te leki
stosuje sie jednoczesnie. Dlatego nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania metamizolu
u pacjentdw otrzymujacych niskie dawki kwasu acetylosalicylowego w celu ochrony serca.

- na dn¢ moczanowg (np. probenecyd, sulfinpyrazon);

- na padaczke (walproinian, fenytoina);

- na jaskre (acetazolamid);

- na raka lub reumatoidalne zapalenie stawow (metotreksat w dawkach < 15 mg na tydzien);

- na cukrzyce (np. glibenklamid);

- na depresj¢ (selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI), takie jak sertralina
lub paroksetyna);

- stosowanymi w hormonalnej terapii zastepczej, gdy nadnercza lub przysadka ulegly zniszczeniu
albo zostaly usuniete, lub stosowanymi w leczeniu stanow zapalnych, w tym chordb
reumatycznych i zapalenia jelit (kortykosteroidy).

Cardiopirin z jedzeniem, piciem i alkoholem
Tabletki dojelitowe mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku. Picie alkoholu moze zwickszac
ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego i wydtuzac¢ czas krwawienia.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na ptodnos¢
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.

Jezeli pacjentka bedzie kontynuowac lub rozpoczynac leczenie lekiem Cardiopirin w czasie cigzy
z zalecenia lekarza, nalezy stosowac lek Cardiopirin zgodnie z zaleceniami lekarza i nie stosowac
dawki wigkszej niz zalecana.

Ostatni trymestr cigzy

Nie nalezy przyjmowac¢ leku Cardiopirin w dawkach powyzej 100 mg na dob¢ w trakcie 3 ostatnich
miesiecy cigzy, poniewaz moze on zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub spowodowac¢ komplikacje
podczas porodu. Lek moze spowodowaé zaburzenia czynnosci nerek i serca u nienarodzonego
dziecka. Moze mie¢ rowniez wptyw na sktonno$¢ pacjentki i dziecka do krwawien oraz spowodowac
opoznienie lub wydhuzenie porodu.

Jesli pacjentka przyjmuje Cardiopirin w niskich dawkach (do 100 mg na dob¢ wiacznie), powinna
zosta¢ objeta Scistym nadzorem potozniczym zgodnie z zaleceniami lekarza.

Pierwszy i drugi trymestr cigzy

Nie nalezy stosowac leku Cardiopirin w trakcie pierwszych 6 miesiecy cigzy, chyba ze jest to
bezwzglednie konieczne i zostato zalecone przez lekarza. Jesli pacjentka wymaga leczenia w tym
okresie lub gdy stara si¢ zaj$¢ w ciaze, powinna stosowac jak najnizszg dawke przez mozliwie
najkrotszy czas. Jesli lek Cardiopirin jest przyjmowany przez czas dtuzszy niz kilka dni od 20.
tygodnia cigzy, moze powodowac zaburzenia czynno$ci nerek u nienarodzonego dziecka, co moze
prowadzi¢ do zmniejszenia ilo$ci wod ptodowych otaczajacych ptod (matowodzia), lub zwezenie
naczynia krwionosnego (przewodu tetniczego) w sercu dziecka. Jesli konieczne jest leczenie przez
czas dtuzszy niz kilka dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowe monitorowanie.

Karmienie piersia
Kobiety karmigce piersig nie powinny przyjmowac kwasu acetylosalicylowego, chyba ze zaleci to
lekarz.




Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Cardiopirin nie powinien wywiera¢ wptywu na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i obslugiwania
maszyn.

Cardiopirin zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jedng tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Cardiopirin

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

Dorosli
Zapobieganie zawalowi migsnia sercowego:
Zalecana dawka to 75 — 150 mg raz na dobe.

Zapobieganie udarom mozgu:
Zalecana dawka to 75 — 300 mg raz na dobe.

Zapobieganie chorobom sercowo-naczyniowym u pacjentow ze stabilng lub niestabilng dtawicq
piersiowg (bol w klatce piersiowej):
Zalecana dawka to 75 — 150 mg raz na dobe.

Zapobieganie tworzeniu sig zakrzepow po niektorych zabiegach chirurgicznych serca:
Zalecana dawka to 75 — 150 mg raz na dobe.

Pacjenci w podesztym wieku

Tak jak u pacjentow dorostych. Ogoélnie kwas acetylosalicylowy nalezy stosowac z ostroznoscia

u pacjentow w podesztym wieku, ktorzy sa bardziej podatni na wystgpienie dziatan niepozadanych.
Leczenie powinno by¢ regularnie kontrolowane.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Kwasu acetylosalicylowego nie nalezy stosowaé u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 16 lat, chyba ze
zostal przepisany przez lekarza (patrz punkt ,,Ostrzezenia i srodki ostrozno$ci”).

Sposoéb podawania

Do podawania doustnego.

Tabletki nalezy polyka¢ w calosci, popijajac wystarczajgca iloscig ptynu (1/2 szklanki wody). Tabletki
maja kwasoodporng otoczke zapobiegajaca draznigcemu dziataniu na jelita, dlatego nie nalezy ich
kruszy¢, tama¢ ani zué.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Cardiopirin

Jesli pacjent (lub ktokolwiek inny) przypadkowo przyjmie zbyt wicle tabletek, nalezy natychmiast
poinformowac o tym lekarza lub niezwlocznie skontaktowac si¢ z najblizszym szpitalnym oddzialem
ratunkowym. Nalezy pokaza¢ lekarzowi niezuzyty lek lub puste opakowanie po leku.

Objawy przedawkowania moga obejmowac¢ dzwonienie w uszach, zaburzenia stuchu, bdl gtowy,
zawroty glowy, dezorientacj¢, nudnosci, wymioty i bdl brzucha. Powazne przedawkowanie moze
charakteryzowac si¢ przyspieszonym oddychaniem (hiperwentylacja), goraczka, nadmiernym
poceniem si¢, pobudzeniem, zmniejszonym st¢zeniem potasu we krwi (skutkujgcym ostabieniem,
zmeczeniem, skurczami migsni i (lub) nieprawidlowym rytmem serca), krwawieniem z zotadka lub
jelit (skutkujace wymiotami krwig i (lub) czarnym, smolistym stolcem), zawrotami gtowy, sennos$cia
z trudnos$ciami z koncentracja, splataniem z pobudzeniem, zmniejszong czujno$cia i motywacja,
ptytkim oddechem, zaburzeniami nerek, dusznos$cig i trudnosciag w oddychaniu z odkrztuszaniem
pienistej plwociny, drgawkami, omamami, niskim stezeniem glukozy we krwi, §piaczka i wstrzasem.



Pominiecie zastosowania leku Cardiopirin

Jesli pacjent zapomniat przyja¢ dawke leku, powinien poczekac do czasu przyjecia kolejnej dawki,
a nastgpnie kontynuowac leczenie wg ustalonego schematu dawkowania.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwoéjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki leku Cardiopirin.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Jesli pacjent zauwazy ktérykolwiek z nastepujacych powaznych dzialan niepozadanych, nalezy

przerwacé stosowanie leku Cardiopirin i niezwlocznie skontaktowa¢ sie¢ z lekarzem:

- nagly $wiszczacy oddech, obrzek ust, twarzy lub ciata, wysypka, omdlenia lub trudnosci
w potykaniu (cigzkie reakcje alergiczne) (rzadko);

- zaczerwienienie skory z pecherzami lub tuszczeniem sie, ktdre moze by¢ zwigzane z wysoka
goraczka i bolem stawow. Moga to by¢ objawy rumienia wielopostaciowego, zespolu Stevensa-
Johnsona lub zespotu Lyella (rzadko);

- charakterystyczna skorna reakcja alergiczna znana jako rumien trwaty polekowy, ktora zwykle
nawraca w tym samym miejscu (miejscach) po ponownym narazeniu na lek i moze wyglada¢
jak okragle lub owalne plamy zaczerwienienia i obrzeku skory, pecherze (pokrzywka),
swedzenie (czgstos¢ nieznana);

- nietypowe krwawienia, takie jak kaszel z odkrztuszaniem krwi, krwawe wymioty lub krew
w moczu, lub smoliste stolce (czgstos¢ nieznana);

- owrzodzenia w jamie ustnej, gorgczka i zakazenia (agranulocytoza - znacznie obnizona liczba
biatych krwinek) (rzadko).

Przedstawione ponizej mozliwe dzialania niepozadane sklasyfikowano wedlug czestosci ich
wystepowania w nastepujacy sposob:

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (wystepuja u 1 do 10 na 100 pacjentéw):
- niestrawnosc¢;
- zwigkszona sktonno$¢ do krwawien.

Niezbyt czesto wystepujace dziatania niepozadane (wystepujg u 1 do 10 na 1000 pacjentow):
- pokrzywka;

- katar;

- trudnosci w oddychaniu.

Rzadko wystepujgce dziatania niepozadane (wystepujau 1 do 10 na 10 000 pacjentéw):

- cigzkie krwawienie z zotadka lub jelit, krwawienie w obrebie mozgu, zmiany liczby krwinek we
krwi;

- nudno$ci i wymioty;

- skurcz dolnych drog oddechowych, napad astmy oskrzelowej;

- zapalenie naczyn krwiono$nych;

- siniaki z purpurowymi plamami (krwawienie w obrgbie skory);

- cigzkie reakcje alergiczne, takie jak: wysypka w formie rumienia wielopostaciowego i jego
zagrazajaca zyciu postac: zespot Stevensa-Johnsona oraz zespot Lyella;

- reakcje nadwrazliwosci, takie jak obrzek np. ust, twarzy lub ciata, albo wstrzas;

- nieprawidlowe, obfite lub przedtuzajace si¢ krwawienia miesigczkowe.

Czestos¢ nieznana wystepujacych dziatan niepozadanych (czesto$¢ nie moze by¢ okre$lona na
podstawie dostepnych danych):
- dzwonienie w uszach (szumy uszne);




- bol glowy;

- zawroty gtowy;

- owrzodzenie zotadka lub dwunastnicy i perforacja;
- przedhuzony czas krwawienia;

- zaburzenie czynnosci nerek;

- zaburzenie czynnosci watroby;

- wysokie stezenie kwasu moczowego we krwi;

- swiad, wysypka;

- zwigkszone stezenie enzymow watrobowych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, faks: 22 49-21-309,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Cardiopirin
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym i dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym lub
pojemniku lub blistrze po: EXP. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

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

- Substancjg czynng leku jest kwas acetylosalicylowy. Kazda tabletka dojelitowa zawiera 75 mg
lub 100 mg kwasu acetylosalicylowego.

- Pozostale sktadniki to:
rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana, krzemionka koloidalna
bezwodna, kwas stearynowy;
otoczka tabletki: kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1) dyspersja 30%,
polisorbat 80, sodu laurylosiarczan, trietylu cytrynian, talk.

Jak wyglada lek Cardiopirin i co zawiera opakowanie

Cardiopirin, 75 mg, tabletki dojelitowe: owalne, biale, obustronnie wypukte tabletki o wymiarach
9,2 x 5,2 mm.

Cardiopirin, 100 mg, tabletki dojelitowe: okragte, biate, obustronnie wypukte tabletki o srednicy
7,2 mm.



Wielkosci opakowan:
10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 tabletek dojelitowych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Tel.: +48 17 865 51 00

Wytwoérca

ICN Polfa Rzeszow S.A.
ul. Przemystowa 2
35-105 Rzeszow

Polska

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Szwecja Esteprin

Butgaria Cardiopirin 100 mg cromamHo-ycToifurBa TabieTka
Czechy Vasopirin 100 mg

Polska Cardiopirin

Stowacja Vasopirin 100 mg

Stowenia Provapirin 100 mg gastrorezistentne tablete

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2025 r.
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