CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PROFICAR, 75 mg, tabletki dojelitowe

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka dojelitowa zawiera 75 mg kwasu acetylosalicylowego (Acidum acetylsalicylicum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka dojelitowa

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Hamowanie agregacji ptytek krwi:

- w chorobie niedokrwiennej serca,

- w $wiezym zawale serca lub podejrzeniu Swiezego zawalu serca,

- w zapobieganiu powiktaniom zatorowo-zakrzepowym po pomostowaniu aortalno-wiencowym
(CABG), po przezskornej srodnaczyniowej angioplastyce wiencowej (PTCA),

- w zapobieganiu napadom przej$ciowego niedokrwienia (TIA) i niedokrwiennego udaru mozgu

u pacjentow z TIA,

- w zapobieganiu pierwszemu zawatowi serca u pacjentow z wieloma czynnikami ryzyka,

- w zapobieganiu zakrzepicy zyt glebokich u pacjentow dlugotrwale unieruchomionych, np. po duzych
zabiegach chirurgicznych jako uzupetnienie innych metod profilaktyki.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Poczatkowa, jednorazowa dawka — 150 mg na dobg.

Dawka podtrzymujaca — 75 mg na dobe.

Sposdb podawania
Podanie doustne.

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, nie rozgryzac.
4.3 Przeciwwskazania

Produktu leczniczego nie wolno stosowac:

e w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynna, inne salicylany lub na ktérgkolwiek substancje

pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1,

u pacjentow ze skaza krwotoczna,

u pacjentow z czynng chorobg wrzodowga zotadka i (lub) dwunastnicy,

u pacjentow z cigzka niewydolnoscig nerek,

u pacjentow z cigzkg niewydolno$cig watroby,

u pacjentow z cigzka niewydolnoscig serca,

u pacjentow z napadami astmy oskrzelowej w wywiadzie, wywotanymi podaniem salicylanow

lub substancji o podobnym dziataniu, szczegdlnie niesteroidowych lekoéw przeciwzapalnych,

e jednoczesnie z metotreksatem w dawkach 15 mg na tydzien lub wigkszych (patrz punkt 4.5.
Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji),



e w ostatnim trymestrze cigzy,

e udzieci w wieku do 12 lat w przebiegu infekcji wirusowych ze wzgledu na ryzyko wystapienia
zespotu Reye’a — rzadko wystepujacej, ale cigzkiej choroby powodujacej uszkodzenie watroby
i mozgu.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Kwas acetylosalicylowy nalezy stosowa¢ ostroznie:

e w pierwszym i drugim trymestrze cigzy,

e w okresie karmienia piersia,

e w przypadku nadwrazliwosci na niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne lub inne
substancje alergizujace,

podczas jednoczesnego stosowania lekow przeciwzakrzepowych,

podczas jednoczesnego stosowania ibuprofenu,

u pacjentow z zaburzong czynnoscig watroby lub nerek,

u pacjentéw z chorobg wrzodowg lub krwawieniami z przewodu pokarmowego w wywiadzie,

u pacjentow z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j.

Kwas acetylosalicylowy moze powodowac¢ skurcz oskrzeli i wywolywac¢ napady astmy lub inne
reakcje nadwrazliwosci. Czynniki ryzyka obejmujg: astme oskrzelowa, przewlekte choroby uktadu
oddechowego, katar sienny z polipami btony $luzowej nosa. Ostrzezenie to odnosi si¢ takze do
pacjentow wykazujacych reakcje alergiczne (np. odczyny skorne, §wiad, pokrzywka) na inne
substancje.

Kwas acetylosalicylowy, ze wzgledu na dziatanie antyagregacyjne, moze prowadzi¢ do wydtuzenia
czasu krwawienia w czasie lub po zabiegach chirurgicznych (wiacznie z niewielkimi zabiegami, np.
ekstrakcja zeba).

Kwas acetylosalicylowy, nawet w matych dawkach, zmniejsza wydalanie kwasu moczowego.
U pacjentow ze zmniejszonym wydalaniem kwasu moczowego produkt leczniczy moze wywotaé
napad dny moczanowe;j.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki przeciwwskazane do jednoczesnego stosowania z kwasem acetylosalicylowym:

- metotreksat w dawkach 15 mg na tydzien lub wigkszych

Zwigkszenie toksycznego dziatania metotreksatu na szpik (zmiejszony klirens nerkowy metotreksatu
podczas jednoczesnego stosowania z lekami przeciwzapalnymi —w tym z kwasem
acetylosalicylowym — oraz wypieranie przez salicylany metotreksatu z potaczen z biatkami osocza).
Interakcje wymagajgce zachowania szczegolnej ostroznosci.:

- metotreksat w dawkach mniejszych niz 15 mg na tydzien

Zwigkszenie toksycznego dziatania metotreksatu na szpik (zmniejszony klirens nerkowy metotreksatu
podczas jednoczesnego stosowania z lekami przeciwzapalnymi — w tym z kwasem
acetylosalicylowym — oraz wypieranie przez salicylany metotreksatu z potaczen z biatkami osocza).
- ibuprofen

Jednoczesne stosowanie ibuprofenu antagonizuje nieodwracalne hamowanie agregacji ptytek krwi
przez kwas acetylosalicylowy. U pacjentow ze zwigkszonym ryzykiem incydentow sercowo-
naczyniowych podawanie ibuprofenu moze zmniejsza¢ dziatanie kardioprotekcyjne kwasu
acetylosalicylowego.

- leki przeciwzakrzepowe, np. pochodne kumaryny, heparyna

Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego z lekami przeciwzakrzepowymi moze
powodowac nasilenie dziatania przeciwzakrzepowego: zwigkszone ryzyko wydtuzenia czasu
krwawienia i krwotokow, wynikajace z wypierania lekow przeciwzakrzepowych z ich potaczen

z biatkami osocza oraz wlasciwosci antyagregacyjnych kwasu acetylosalicylowego.

- inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym salicylany w duzych dawkach (=3 g/ dobg)



Jednoczesne stosowanie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych z kwasem acetylosalicylowym
zwigksza ryzyko wystgpienia choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy i krwawien z przewodu
pokarmowego oraz uszkodzen nerek, na skutek synergicznego dziatania tych lekow.

- leki zwigkszajace wydalanie kwasu moczowego z moczem, np. benzbromaron, probencyd

Kwas acetylosalicylowy stosowany jednocze$nie z lekami zwiekszajacymi wydalanie kwasu
moczowego, powoduje zmniejszenie dziatania lekow przeciwdnawych (konkurencja w procesie
wydalania kwasu moczowego przez kanaliki nerkowe).

- digoksyna

Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego z digoksyna powoduje zwiekszenie stezenia
digoksyny w osoczu, wynikajace ze zmniejszonego Wydalania digoksyny przez nerki.

- leki przeciwcukrzycowe, np. insulina, pochodne sulfonylomocznika

Ze wzgledu na wlasciwos$ci hipoglikemizujace oraz wypieranie pochodnych sulfonylomocznika

Z potaczen z biatkami osocza kwas acetylosalicylowy zwigksza dziatanie lekow
przeciwcukrzycowych.

- leki trombolityczne lub inne leki hamujace agregacje ptytek krwi, np. tyklopidyna, stosowane
jednoczesnie z kwasem acetylosalicylowym moga powodowa¢ zwigkszone ryzyko wydluzenia czasu
krwawienia i krwotokow.

- leki moczopgdne stosowane jednocze$nie z kwasem acetylosalicylowym w dawkach 3 g na dobe

i wigkszych - zmniejszenie dziatania moczopednego poprzez zatrzymanie sodu i wody

w organizmie na skutek zmniejszenia filtracji ktebuszkowej spowodowanej zmniejszong synteza
prostaglandyn w nerkach. Kwas acetylosalicylowy moze zwigcksza¢ dziatanie ototoksyczne
furosemidu.

- glikokortykosteroidy systemowe, z wyjatkiem hydrokortyzonu stosowanego jako terapia zastepcza
w chorobie Addisona, stosowane jednoczesnie z kwasem acetylosalicylowym — zwigkszone ryzyko
wystapienia choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy, krwawienia z przewodu pokarmowego
oraz zmniejszenie st¢zenia salicylanow w osoczu w trakcie kortykoterapii i zwigkszenie ryzyka
przedawkowania salicylanéw po zakonczeniu przyjmowania glikokortykosteroidow.

- inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) stosowane jednoczes$nie z kwasem acetylosalicylowym
w dawkach 3 g na dobg i wigkszych — zmniejszenie dziatania przeciwnadci$nieniowego poprzez
zmniejszenie filtracji kigbuszkowej, wynikajace z hamowania produkcji prostaglandyn, dziatajacych
r0ZSzerzajaco na naczynia krwionosne.

- kwas walproinowy

Kwas acetylosalicylowy zwigksza toksyczno$¢ kwasu walproinowego, poprzez wypieranie go

z potaczen z biatkami osocza. Kwas walproinowy zwigksza dziatanie antyagregacyjne kwasu
acetylosalicylowego ze wzgledu na synergiczne dziatanie antyagregacyjne obu lekow.

- alkohol

Alkohol moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych dotyczacych przewodu
pokarmowego, tj. owrzodzenie btony $luzowej lub krwawienia.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Salicylany mozna stosowa¢ w pierwszym i drugim trymestrze ciazy jedynie w przypadku
zdecydowanej koniecznosci, po doktadnym rozwazeniu stosunku ryzyka do korzysci wynikajacych
z podawania leku.

Stosowanie kwasu acetylosalicylowego w dawkach wigkszych niz 300 mg na dobg¢ w ostatnim
trymestrze cigzy prowadzi do przedwczesnego zamknigcia przewodu tetniczego u ptodu oraz
hamowania czynnosci skurczowej macicy. Zaréwno u matki jak i u dziecka obserwowano zwigkszong
sktonno$¢ do krwawien.

Stosowanie kwasu acetylosalicylowego w dawkach wiekszych niz 300 mg na dobe w okresie
okotoporodowym moze — szczegodlnie u wezesniakéw — prowadzi¢ do krwotokdéw
wewnatrzczaszkowych.

Stosowanie kwasu acetylosalicylowego w trzecim trymestrze ciazy jest przeciwwskazane.

Laktacja
Kwas acetylosalicylowy i jego metabolity przenikajg w niewielkich ilosciach do mleka kobiet

karmigcych piersig. Poniewaz jak dotad, podczas krotkotrwalego stosowania salicylanéw przez matki,



nie stwierdzono wystepowania dziatan niepozadanych u niemowlgt karmionych piersia, przerwanie
karmienia piersig z reguty nie jest konieczne. Jednakze w przypadku regularnego przyjmowania
duzych dawek kwasu acetylosalicylowego, karmienie piersig powinno by¢ wczesniej przerwane.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych
1 obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia zotadka i jelit:

Objawy niestrawnosci (zgaga, nudnosci, wymioty), bole brzucha, rzadko stany zapalne dotyczace
zotadka i jelit; choroba wrzodowa Zotadka i (lub) dwunastnicy bardzo rzadko prowadzace do
krwotokow 1 perforacji z odpowiednimi objawami laboratoryjnymi i klinicznymi.

Zaburzenia watroby i drog zotciowych:
Rzadko opisano przemijajace zaburzenia czynnos$ci watroby ze zwigkszeniem aktywnosci enzymow
watrobowych.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Zawroty glowy 1 szumy uszne, bedace zazwyczaj objawami przedawkowania.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:

Zwigkszone ryzyko krwawien, wydtuzenie czasu krwawienia, czasu protrombinowego,
trombocytopenia. Obserwowano krwawienia takie jak: krwotok okotooperacyjny, krwiaki,
krwawienie z nosa, krwawienie z drog moczow0-ptciowych, krwawienie dzigset.

Rzadko lub bardzo rzadko odnotowano ciezkie krwawienia takie jak: krwotok z przewodu
pokarmowego, krwotok mézgowy (szczegolnie u pacjentéw z niekontrolowanym nadci$nieniem
i (lub) w przypadku rownoczesnego podawania lekéw hamujgcych krwawienie), ktore w
pojedynczych przypadkach moga zagraza¢ zyciu.

Krwotok moze prowadzi¢ do ostrej lub przewleklej niedokrwistosci w wyniku krwotoku i (lub)
niedokrwistosci z niedoboru zelaza (na przyktad w wyniku utajonych mikrokrwawien)

z odpowiednimi objawami laboratoryjnymi i klinicznymi, takimi jak: astenia, blado$¢, hipoperfuzja.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:

Rzadko po dlugotrwatym stosowaniu duzych dawek kwasu acetylosalicylowego wystepowata
martwica brodawek nerkowych i §rédmiazszowe zapalenie nerek.

Dlugotrwate przyjmowanie lekéw przeciwbolowych, szczeg6lnie zawierajacych kilka substancji
czynnych moze prowadzi¢ do cigzkich zaburzen czynno$ci nerek i niewydolno$ci nerek.

Zaburzenie ukladu immunologicznego:

Reakcje nadwrazliwo$ci z odpowiednimi objawami laboratoryjnymi i klinicznymi, w tym: astma,
odczyny skorne, wysypka, pokrzywka, obrzek, $wiad, zaburzenia sercowo-oddechowe.

Bardzo rzadko ciezkie reakcje, wlaczajac wstrzas anafilaktyczny.

Dhugotrwate przyjmowanie lekow zawierajacych kwas acetylosalicylowy moze by¢ przyczyna bolu
glowy, ktory nasila si¢ podczas przyjmowania kolejnych dawek.

Zgtaszanie podejrzanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych (aktualny adres, nr telefonu i faksu ww.
Departamentu) e-mail: adr@urpl.gov.pl




4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie u 0s6b w podesztym wieku i u matych dzieci (przyjmowanie wigkszych dawek niz
zalecane lub zatrucia przypadkowe) wymaga szczegdlnej uwagi, gdyz moze ono w tych grupach
pacjentow prowadzi¢ do zgonu.

Objawy:

Przedawkowanie fagodne: niekontrolowane drzenie rak, szczegolnie u pacjentow w podesztym wieku,
biegunka, bdle brzucha, sennos$¢, przyspieszenie i poglebianie oddechu, nudno$ci, wymioty, szumy
uszne, wrazenie ostabienia stuchu, béle i zawroty gtowy, dezorientacja; objawy te moga ustgpi¢ po
zmniejszeniu dawki.

Przedawkowanie cigzkie: poczatkowo hiperwentylacja, nastepnie sptycenie oddechu i trudnosci

W oddychaniu, goraczka, kwasica ketonowa, zasadowica oddechowa, kwasica metaboliczna, $piaczka,
wstrzgs sercowo-naczyniowy, niewydolnos¢ oddechowa, ci¢zka hipoglikemia, obecnos¢ krwi

w moczu, drgawki, omamy, ketonuria, proteinuria, hipokaliemia.

Postepowanie po przedawkowaniu:

Pacjenta nalezy natychmiast przewiez¢ do szpitala. Postgpowanie zalezy od wielkosci przyjetej dawki,
stadium i objawow klinicznych. Nalezy zastosowa¢ $rodki majace na celu zmniejszenie wchtaniania
substancji czynnej: ptukanie zotadka, podanie wegla aktywowanego oraz kontrolowa¢ rownowage
kwasowo-zasadows (niezbedna jest kontrola nastepujacych parametréw krwi: pH, pCOy, stezenia
wodorowgglanéw, stezenia potasu). Jezeli zachowana jest prawidtowa czynnos$¢ nerek, mozna
zastosowac¢ diureze alkaliczng az do uzyskania pH moczu w zakresie 7,5-8; w przypadku stezenia
salicylanow w osoczu powyzej 500 mg/1 (3,6 mmol/l) u dorostych lub 300 mg/1 (2,2 mmol/l) u dzieci
nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ zastosowania forsowanej diurezy alkalicznej. Nalezy stosowa¢ wlewy
dozylne zawierajace NaHCOs, KCI oraz leki moczopedne.

W przypadkach cigzkiego zatrucia mozna zastosowac hemodialize lub dialize otrzewnowa. Nalezy
uzupetiaé ptyny oraz prowadzi¢ ogdlne postgpowanie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: krew i uktad krwiotworczy; inhibitory agregacji ptytek krwi
z wyltaczeniem heparyn; kwas acetylosalicylowy;
Kod ATC: BO1ACO06

Kwas acetylosalicylowy nalezy do grupy lekow o whasciwosciach przeciwbolowych,
przeciwgoraczkowych, przeciwzapalnych i antyagregacyjnych. Jego mechanizm dzialania polega na
nieodwracalnym hamowaniu cylkooksygenazy kwasu arachidonowego, a tym samym hamowaniu
syntezy prostanoidow: prostaglandyny E» (PGEz), prostaglandyny I, (PGI2) oraz tromboksanu Az.

Kwas acetylosalicylowy hamuje agregacje ptytek krwi przez blokowanie syntezy tromboksanu A,

w ptytkach. Ten mechanizm jest wynikiem nieodwracalnego hamowania enzymu cyklooksygenazy
(COX-1), a co za tym idzie — syntezy prostanoidow oraz tromboksanu A,. Dziatanie to utrzymuje si¢
do czasu pojawienia si¢ nowej generacji ptytkowej, poniewaz ptytki krwi nie sa w stanie
zresyntezowac tego enzymu. Przypuszcza si¢, ze kwas acetylosalicylowy wywiera inne dziatania
hamujace na ptytki krwi.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym, kwas acetylosalicylowy wchtania si¢ catkowicie z przewodu pokarmowego.
Jest przeksztalcany do glownego metabolitu — kwasu salicylowego — w czasie i po wchtonigciu.
Maksymalne stezenie kwasu acetylosalicylowego w osoczu osiagane jest po 10-20 minutach, kwasu
salicylowego po 0,3 — 2 godzinach.



Zaroéwno kwas acetylosalicylowy jak i kwas salicylowy wigzg si¢ silnie z biatkami osocza
i ulegajg szybkiej dystrybucji w calym organizmie. Kwas salicylowy przenika przez tozysko
i do mleka kobiet karmigcych piersia.

Kwas salicylowy metabolizowany jest glownie w watrobie. Gtéwne metabolity to: kwas salicylowy
sprzezony z glicyng (kwas salicylurowy), eter i ester glukurunidowy kwasu salicylowego
(fenylosalicylan glukuronidu i acetylosalicylan glukuronidu) oraz kwas gentyzynowy w postaci wolnej
1 sprzezonej z glicyna.

Kinetyka eliminacji kwasu salicylowego zalezy w duzym stopniu od dawki, poniewaz metabolizm
kwasu salicylowego jest ograniczony przez aktywnos$¢ enzymow watrobowych. Okres pottrwania
wynosi od 2 do 3 godzin po zastosowaniu matych dawek (do 325 mg/ dobe) do okoto 15 godzin po
duzych dawkach terapeutycznych (powyzej 3 g/dobe) lub w przypadku zatrucia. Kwas salicylowy
i jego metabolity sg wydalane gtdwnie przez nerki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Profil bezpieczenstwa kwasu acetylosalicylowego jest dobrze udokumentowany w licznych badaniach
przedklinicznych. W badaniach na zwierzgtach salicylany powodowaty uszkodzenie nerek, lecz nie
wywotywaty innych zmian chorobowych.

Dane niekliniczne uzyskane na podstawie badan farmakologicznych dotyczacych dziatania
mutagennego i rakotworczego nie ujawniaja wystgpowania dziatania mutagennego i rakotworczego
kwasu acetylosalicylowego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia kukurydziana

Celuloza mikrokrystaliczna

Talk

Sktad otoczki:

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1)
Trietylu cytrynian

Powidon

Talk

Tytanu dwutlenek (E 171)

Zelaza tlenek zotty (E 172)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry z folii aluminiowej, PVC/AI lub pojemniki do tabletek PE z zakretka PE, w tekturowym

pudetku.
30 sztuk - 1 blister po 30 sztuk



30 sztuk - 3 blistry po 10 sztuk

60 sztuk - 2 blistry po 30 sztuk

60 sztuk - 6 blistrow po 10 sztuk

60 sztuk - 1 blister po 60 sztuk

30 sztuk - 1 pojemnik po 30 sztuk

60 sztuk - 1 pojemnik po 60 sztuk

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A

05-152 Czosnow

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8288

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

15.09.2000 r./ 20.05.2005 r./ 14.06.2006 r./ 20.06.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
01.08.2018



