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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient
Acecardin 75 mg comprimate gastrorezistente

acid acetilsalicilic

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati 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 daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului sau
asistentei medicale. 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
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1.

Ce este Acecardin si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Acecardin
Cum sa luati Acecardin

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Acecardin

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Acecardin si pentru ce se utilizeaza

Acecardin contine substanta activa acid acetilsalicilic, care inhiba lipirea (agregarea) trombocitelor.
Medicamentul este destinat utilizarii preventive, pe termen lung, in boli care pot provoca cheaguri si
embolii in vasele de sange.

Acecardin se utilizeaza:

n prevenirea infarctului miocardic la persoanele cu risc crescut,

n prevenirea unui nou infarct miocardic,

n infarct miocardic recent sau suspiciune de infarct miocardic recent,

Tn boala arteriald coronariana instabila,

dupa chirurgie vasculara sau proceduri interventionale, cum ar fi bypass-ul arterial coronarian,
plicarea arterei coronare,

in prevenirea si dupa episoade repetate de ischemie cerebrala tranzitorie si accident vascular
cerebral ischemic,

la persoanele cu ateroscleroza obstructiva periferica,

in prevenirea trombozei coronariene la pacientii cu factori de risc multiplii,

prevenirea trombozei venoase si a emboliei pulmonare la pacientii imobilizati pe termen lung.




2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Acecardin

Nu luati Acecardin:

- daca sunteti alergic la acid acetilsalicilic, la alti salicilati sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate la pct. 6),

- dacd pacientul are o tendinta crescuta de sangerare si tulburari de coagulare a sangelui (de
exemplu, hemofilie, trombocitopenie) si daca pacientul este tratat simultan cu anticoagulante (de
exemplu, derivati cumarinici, heparind),

- daca pacientul are ulcer gastric si/sau duodenal,

- daca aveti insuficienta renald, hepatica sau cardiaca severa,

- daci ati avut crize de astm bronsic in trecut dupa administrarea acidului acetilsalicilic sau a altor
medicamente antiinflamatoare (simptome: dificultati de respiratie, respiratie suieratoare),

- daca pacienta se afla in trimestrul 1l de sarcina (ultimele trei luni de sarcind),

- daca luati metotrexat (un medicament utilizat pentru tratarea cancerului) in doze de 15 mg pe
saptdimana sau mai mult,

- la copiii cu varsta de pana la 12 ani cu infectii virale (de exemplu, gripa sau variceld), din cauza

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Acecardin, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:

- daca sunteti alergic la medicamente antiinflamatoare si antireumatice (de exemplu, naproxen) sau
la alte substante sensibilizante,

- daca suferiti de astm bronsic, boli respiratorii cronice sau polipi la nivelul nasului,

- daca ati avut ulcer gastric sau intestinal,

- daca aveti afectiuni renale si/sau hepatice, deoarece exista riscul de crestere a reactiilor adverse la
medicament,

- nu utilizati Acecardin cu cel putin 5 zile inainte de o interventie chirurgicala planificata (de
asemenea, inainte de proceduri minore, de exemplu, extractia dintilor),

- daca luati medicamente antidiabetice orale din grupa sulfoniluree, din cauza riscului de crestere a
efectului hipoglicemiant (reducerea nivelului de glucoza din sange) si daca luati medicamente
Tmpotriva gutei,

- daca luati ibuprofen 1n acelasi timp,

- aveti artrita reumatoida juvenila si/sau lupus sistemic si afectare a functiei ficatului, deoarece
toxicitatea salicilatilor este crescutd; Tn acest caz functia ficatului trebuie monitorizata,

- dacd aveti hemoragie uterind, sangerare menstruala excesiva, daca aveti montat un sterilet, si
dumneavoastra suferiti de hipertensiune arteriala, insuficienta cardiaca,

- daca aveti deficit de glucozo-6-fosfat dehidrogenaza (o boala ereditara rara),

- in primul si al doilea trimestru de sarcina,

- in timpul alaptarii,

- daca luati metamizol 1n acelasi timp, deoarece acesta poate reduce efectul inhibitor al acidului
acetilsalicilic asupra agregarii plachetare.

Copii si adolescenti
Acecardin nu trebuie utilizat la copii cu varsta sub 12 ani.

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

Nu utilizati Acecardin in acelasi timp:
- cu metotrexat in doze de 15 mg pe saptamana sau mai mari.



Utilizarea Acecardin la recomandarea unui medic impreuna cu medicamentele enumerate mai jos,
necesita precautie speciala:

- cu alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene, care includ salicilati,

- cu ibuprofen,

- cu anticoagulante (heparind, derivati cumarinici),

- cu medicamente utilizate pentru guta (de exemplu, probenecid, benzbromarona),

- cu medicamente antidiabetice — orale (de exemplu, tolbutamida, glibenclamida) si insulina,
- cu medicamente care inhiba aglomerarea trombocitelor (de exemplu, ticlopidina),

- cu medicamente utilizate pentru a trata depresia si anxietatea (de exemplu, fluoxetind, paroxetinad),
- cu diuretice (de exemplu, furosemid),

- cu glucocorticosteroizi sistemici,

- cu medicamente antihipertensive (de exemplu, enalapril, captopril),

- cu acid valproic (medicamente antiepileptice),

- cu metotrexat in doze mai mici de 15 mg pe saptimana,

- cu digoxin (un medicament pentru inima),

- cu medicamente trombolitice (de exemplu, streptokinaza si alteplaza),

- cu acetazolamida.

Utilizarea de Acecardin la pacientii cu insuficienta hepatici si/sau renali

La pacientii cu insuficienta hepatica si/sau renald, exista riscul de crestere a reactiilor adverse ale
medicamentului, astfel incat pot fi necesare ajustari ale dozei in functie de severitatea insuficientei
hepatice si/sau renale.

Medicamentul este contraindicat in insuficienta hepatica si/sau renala severa.

Utilizarea de Acecardin la pacientii varstnici
La pacientii varstnici (cu Varsta peste 65 de ani) trebuie utilizat cu precautie deosebita, sub
supravegherea unui medic, din cauza riscului crescut de reactii adverse la aceasta grupa de varsta.

Acecardin impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Medicamentul trebuie luat in timpul sau dupa masa.
Alcoolul poate creste riscul de reactii adverse gastrointestinale.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Medicamentul Acecardin poate fi utilizat in primele 6 luni de sarcina numai dupa consultarea unui
medic.

Medicamentul nu trebuie utilizat in ultimul trimestru de sarcina, deoarece poate provoca complicatii in
perioada perinatala, atat la mama, cét si la nou-néscut.

Alaptarea

Acidul acetilsalicilic patrunde in cantitéti mici in laptele matern al femeilor care alapteaza. Adresati-va
medicului pentru recomandari Tnainte de a lua medicamentul.

Utilizarea pe termen scurt a medicamentului de catre o femeie care aldpteaza nu prezinta un risc ridicat
pentru copilul alaptat. Cu toate acestea, aldptarea nu este recomandata in timpul utilizarii pe termen lung
a dozelor mari de acid acetilsalicilic.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Medicamentul nu afecteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.



Acecardin contine lactoza
Dacd medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam
sa-l intrebati Tnainte de a lua acest medicament.

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

3. Cum si luati Acecardin

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

Acecardin este disponibil in dozi de 75 mg. Medicul va va recomanda doza de medicament adecvata
pentru dumneavoastra si va determina durata de utilizare.

Luati medicamentul pe cale orala, de preferinta in timpul sau dupa o masa cu apa.
Doza recomandati este: 1 - 2 comprimate de 75 mg pe zi.

In cazul unui infarct miocardic recent sau la pacientii cu suspiciune de infarct miocardic recent, doza
initiala de incarcare este: 300 mg o data (4 comprimate a cate 75 mg fiecare) de acid acetilsalicilic
pentru a inhiba rapid aglomerarea plachetard. Comprimatele trebuie mestecate foarte bine pentru a
accelera absorbtia!

Daci luati mai mult Acecardin decat trebuie

Daca ati luat mai mult decat doza recomandata de medicament, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra sau farmacistului, si in cazul intoxicatiei severe, pacientul trebuie transportat imediat la o
sectie de urgenta a spitalului.

Supradozele la varstnici si copii mici (luarea unor doze mai mari decat cele recomandate sau otravirea
accidentala) necesita o atentie deosebitd, deoarece pot duce la deces la aceste grupe de pacienti.

Dupa o supradoza de acid acetilsalicilic pot aparea urmatoarele manifestari: greata, varsaturi, respiratie
rapida, zgomote n urechi.

Au fost raportate si alte simptome, cum ar fi pierdere a auzului, tulburari de vedere, durere de cap,
agitatie, somnolentd si coma, convulsii si febra (temperatura a corpului peste valoarea normali). In
intoxicatiile severe, apar tulburari acido-bazice si hidroelectrolitice (acidoza metabolica si deshidratare).

Daca uitati sa luati Acecardin
Daca uitati o doza de medicament, luati urméatoarea doza la ora programata. Nu luati o doza dubla pentru a
compensa doza uitata.

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 ca nu apar la toate
persoanele.

Trebuie sa opriti administrarea medicamentului si sa va adresati imediat medicului dumneavoastra daca
prezentati primele simptome de hipersensibilitate (de exemplu, umflare a fetei, buzelor, limbii, gatului,
cauzand dificultati de respiratie sau inghitire) sau daca prezentati sangerari, cum ar fi cele din tractul



gastrointestinal (simptome: scaune negre) sau hemoragii. Medicul va evalua apoi severitatea
simptomelor si va decide cu privire la abordarea terapeutica ulterioara.

Dupa utilizarea acidului acetilsalicilic au aparut:

Frecvente (1 pana la 10 din 100 de persoane):
- simptome de indigestie (arsura la stomac, greata, varsaturi) si durere abdominala.

Rare (1 pana la 10 din 10 000 de persoane):
- inflamatii ale stomacului si intestinelor, ulcer peptic al stomacului si/sau duodenului;
- insuficienta hepatica tranzitorie.

Rare sau foarte rare:

- sangerari grave, cum ar fi hemoragie gastrointestinala (Simptome: scaune negre), hemoragie
cerebrala (in special la pacientii cu hipertensiune necontrolata terapeutic si/sau daca sunt luate
concomitent medicamente care inhiba coagularea).

Hemoragia poate duce la anemie acuta sau cronica din cauza pierderii de sange si/sau a anemiei cu
lipsa de fier (simptome: slabiciune, paloare).

Foarte rare (pand la 1 din 10 000 de persoane):

- reactii alergice severe, care includ soc anafilactic (simptome: umflare a fetei, pleoapelor, limbii si
laringelui, o scadere semnificativa a tensiunii arteriale, si ritm cardiac si respiratie anormale);

- insuficienta renala;

- reducerea nivelului de glucoza din sange.

In plus, au avut loc urmitoarele:

- ameteala si tiuit in urechi (simptome de supradozaj);

- reactie de hipersensibilitate: eruptie pe piele, urticarie, umflaturi, mancarime, tulburari cardiace si
respiratorii (include astmul bronsic);

- risc crescut de sangerare, timp de sangerare prelungit;

- hemoragie perioperatorie, hematoame, sangerari (din nas, din tractul urogenital, din gingii).

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca oricare dintre reactiile adverse se agraveaza
sau daca prezentati reactii adverse care nu sunt enumerate in acest prospect.

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 la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

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

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

A se pastra la temperaturi sub 25°C.


http://www.anm.ro/

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si blister dupa: EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun 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 Acecardin

- Substanta activa este acidul acetilsalicilic. Fiecare comprimat contine acid acetilsalicilic 75 mg.

- Celelalte componente sunt: celuloza microcristalind; celuloza, pulbere; amidon gelatinizat
(amidon de porumb); acid stearic; hipromeloza; lactoza monohidrat; macrogol 3350; triacetina;
copolimer acid metacrilic, acrilat de etil tip A; talc; citrat de trietil; bicarbonat de sodiu; dioxid de
siliciu coloidal anhidru; lauril sulfat de sodiu.

Cum arata Acecardin si continutul ambalajului

Acecardin 75 mg comprimate gastrorezistente sunt comprimate gastrorezistente rotunde, de culoare alba
pana la crem, biconvexe.

Ambalajul contine 15, 30, 60, 90 sau 120 comprimate gastrorezistente in blistere din PVC-
PVDC/Aluminiu in cutie de carton.

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

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata:
Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praga 1

Republica Ceha

Fabricantul:

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

11-001 Dywity

Polonia

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Republica Ceha Acecardin

Romania Acecardin 75 mg comprimate gastrorezistente



Acest prospect a fost revizuit Tn decembrie 2024.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii.

Instructiuni pentru tratarea supradozajului:
Pacientul trebuie transportat la sectia de urgenta a spitalului.
Nu exista antidot specific.

Tratamentul supradozajului:
. Provocarea varsaturilor sau efectuarea de spalaturi gastrice (pentru a reduce absorbtia

medicamentului). Un astfel de tratament este eficient in termen de 3 — 4 ore dupa ce pacientul a luat
medicamentul si Tn cazul intoxicatiei cu o doza foarte mare de medicament, chiar si pana la 10 ore.

. Administrati carbune activ sub forma de suspensie apoasa (in doza de 50 — 100 g la adulti si 30 — 60
g la copii) pentru a reduce absorbtia acidului acetilsalicilic.

. In caz de hipertermie, temperatura corpului trebuie redusd prin mentinerea unei temperaturi
ambientale scazute si utilizarea de comprese reci.

. Tulburarile hidroelectrolitice trebuie monitorizate indeaproape si corectate rapid.

. Pentru a accelera excretia renala a acidului acetilsalicilic si pentru a trata acidoza, trebuie
administrat bicarbonat de sodiu intravenos. Trebuie mentinut un pH urinar de 7,0 — 7,5.

. In intoxicatii foarte severe, cand dezechilibrele acido-bazice nu pot fi echilibrate prin tratament

conservator si in cazurile de insuficientd renald coexistenta, trebuie utilizatd hemodializa sau dializa
peritoneald. Dializa elimina eficient acidul acetilsalicilic din organism si faciliteaza egalizarea
dezechilibrelor acido-bazice si hidroelectrolitice.

. Tn cazurile de timp prelungit de protrombina, se administreaza vitamina K.

. Nu utilizati medicamente care au un efect inhibitor asupra sistemului nervos central, cum ar fi
barbituricele, din cauza posibilitatii de acidoza respiratorie si coma.

. Pacientilor cu tulburéri respiratorii trebuie sa 1i se asigure aer proaspat si oxigen. Daca este necesar,
efectuati intubarea endotraheala si administrati respiratie de sustinere.

. In caz de soc, aplicati tratamentul specific pentru soc.



