Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szamara

Kardegic 100 mg por belsdleges oldathoz
acetilszalicilsav

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezelSorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tlinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

1.

VIR

Milyen tipusu gyogyszer a Kardegic por belsdleges oldathoz (tovabbiakban Kardegic por) és
milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Tudnival6k a Kardegic por alkalmazésa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Kardegic port?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Kardegic port tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Milyen tipusi gyogyszer a Kardegic por és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Kardegic por acetilszalicilsavat tartalmaz, ami gatolja a vérlemezkék egymashoz tapadasat

crer

A Kardegic por az alabbi esetekben alkalmazhato:
Sziv-érrendszeri betegségek vérrogképzodéssel jaro szovédményeinek megeldzésére és ezen
betegségek halalozasanak csokkentésére.

heveny szivizomelhalas (miokardialis infarktus) esetén,

a szivinfarktus kialakulasanak megel6zésére sziv-érrendszeri kockazati tényezokkel rendelkezd
45-79 év kozotti férfi és 55-79 év kozotti ndbetegek esetén, a kezelés elonyeinek valamint
kockazatainak (vérzéses szovodmények) gondos mérlegelését kovetden,

a szivizom csokkent vérellatasa miatt fellépd mellkasi fajdalom (stabil és instabil angina
pektorisz) esetén a szovodmények megeldzésére €s igy a halalozés kockéazatdnak csokkentésére,
mubillentyl-beiiltetést kovetden, valamint egyéb, a vérrogképzddés fokozott kockazataval jard
esetekben, amikor szdjon at szedhet6 véralvadasgatlokkal egyiitt kell szedni, a keringési zavar
¢és az agyi infarktus megel6zésére, orvosi utasitas alapjan.

atmeneti agyi keringési zavar (in. TIA — tranzitdrikus iszkémids attak) és az agyi keringészavar
kovetkeztében kialakuld szovetelhalas (agyi infarktus) megel6zésére, orvosi utasitas alapjan
érsebészeti beavatkozasok (pl. koszoraér-tagitas vagy koszoruér-miitét) elott és utan, a
kezelBorvos eldirasa szerint.

Pitvafibrillacidban, amennyiben a kumarin-tipusa szajon at szedhet6 véralvadasgatlo kezelés
ellenjavallt.

Keresse fel kezelGorvosat, ha tiinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek vagy éppen stlyosbodnak.
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Tudnivalok a Kardegic por alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a Kardegic port, ha az alabbi allapot(ok) alltak vagy allnak fenn:

ha allergias a szalicilatokra és a nem-szteroid gyulladasgatlokra vagy a gyogyszer (6. pontban
felsorolt) egyéb Osszetevdjére.

amennyiben Onnél korabban mar eléfordult asztma, vagy ahhoz tarsulo orrpolip, amely
szalicilat vagy mas nem-szteroid gyulladasgatlo készitmény szedésével Osszefiiggésben
jelentkezett.

amennyiben Onnél kordbban mar eléfordult masztocitozis (egy ritka allergids betegség, melyet
a b6ron megjelend apro, barnas-vords duzzanatok jellemez, Gn. hizosejt betegség), mivel az
acetilszalicilsav alkalmazasa is sulyos allergias reakcidkat valthat ki (beleértve a kipirulassal,
alacsony vérnyomadssal, szapora szivveréssel és hanyassal kisért keringési sokkot).

aktiv, kronikus vagy visszatéré emésztOrendszeri fekély vagy a kérelézményben szerepld
gyomorvérzeés vagy —perforacio esetén, ami acetilszalicilsav vagy mas nem-szteroid
gyulladasgatlo készitmény szedésével Gsszefliggésben jelentkezett.

mindenfajta velesziiletett vagy szerzett vérzékenység, ill. a vérzékenység fokozott kockazata
esetén.

a terhesség utols6 harmadaban (24. hét utan).

nem-kontrollalt stlyos szivelégtelenségben.

sulyos majkarosodas esetén.

sulyos vesekarosodas esetén.

metotrexattal egyideji alkalmazasa esetén, ha a metotrexat adagja 15 mg/hét, ill. ennél nagyobb
¢s az acetilszalicilsavat gyulladascsokkentd, fajdalomesillapito vagy lazcsillapito adagban
alkalmazzék, egylittes adagolasuk szigora orvosi ellenérzést igényel.

ha egyidejlileg szajon at véralvadasgatld gyogyszert (oralis antikoagulans) is szed és a
koreldzményében gyomor-bélrendszeri fekély szerepel, valamint az acetilszalicilsavat
gyulladascsokkentd, fajdalomcesillapitd vagy lazcsillapité adagban alkalmazza.

6 kg-nal kisebb testtomegii gyermekek kezelésére.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések
A Kardegic por alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A tuladagolas megelézése érdekében jelezze kezelGorvosanak, amennyiben egyéb
acetilszalicilsav-tartalmu készitményt szed.

Reye-szindroma esetén.

A Reye-szindroma egy nagyon ritka életveszélyes betegség, melyet acetilszalicilsavval kezelt,
virusfert6zés (kivaltképp baranyhimld, illetve megfazasos betegségek) tiineteit mutato
gyermekekben figyeltek meg. Az ilyen tlineteket mutatd beteg gyermekeknek ¢€s serdiiléknek
kizardlag orvosi utasitasra adhatd acetilszalicilsav, miutan a tobbi kezelés eredménytelennek
bizonyult.

Amennyiben folyamatos hanyas, tudatzavar vagy koros viselkedés jelentkezik, az
acetilszalicilsav-kezelést azonnal abba Kell hagyni.

G6PD (gliik6z-6-foszfat-dehidrogenaz) enzimhianyban szenved6 betegeknek csak szigort
orvosi felligyelet mellett adhato az acetilszalicilsav (egyes betegeknél vérszegénység 1éphet fel a
vorosvérstestek szétesése miatt).

Nagy adagu fajdalomesillapitok, folyamatos, hosszu idejii hasznalata utan fejfajasrol szamoltak
be. A fejfajas kezelésére nem szabad az adagot tovabb novelni.

A fajdalomcsillapitok rendszeres alkalmazasa, kiilondsen, ha kombinacidban alkalmazzak dket,
a vesemiikddés karosodasahoz vezethet.

A Kardegic por alkalmazasat a tervezett mutét (kis miitét esetén is, példaul foghuzas) elott

4-8 nappal abba kell hagyni a vérzés lehetséges kockazata miatt (kivéve szivkoszoraér-plasztika
elott, lasd 1. pont).

A korel6zményben szereplé gyomor- és nyombélfekély, illetve emésztorendszeri vérzés,
gyomorgyulladas esetén fokozott évatossag ajanlott.

Emésztérendszeri vérzés, fekély vagy atfirodas (perforacio) jelentkezhet a kezelés soran
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minden eldzetes tiinet vagy hasonl6 korel6zmény nélkiil. Ennek kockazata fokozott az idésebb
¢s az alacsony testtomegii betegek esetében és azoknal a betegeknél, akiket egyidejiileg egyéb
véralvadasgatlokkal is kezelnek.

Emésztorendszeri vérzés esetén, vérhanyas, véres- vagy szurokszéklet jelentkezésekor a
kezelést azonnal abba kell hagyni.

. Enyhe és kdzépsulyos vese- és majkarosodas vagy stlyos szivelégtelenség esetén fokozott
ovatossag ajanlott.
o Asztmaban, idiilt 1égati megbetegedésben szenveddknél (kiilondsen magas 14z vagy orrpolip

fennallasa esetén) — a tobbi beteghez képest - a nem-szteroid gyulladasgatlok gyakrabban
valthatnak ki asztmas rohamot, vagy egyéb allergias reakcidkat: a bér vagy nyalkahartya lokalis
duzzanatat (Quincke-6déma) vagy csalankititést.

o Fokozott vagy koros menstruacios vérzés esetén az acetilszalicilsav alkalmazasa nem javasolt,
mert a havi vérzes intenzitdsa és tartama fokozodhat.
. Véralvadasgatlokkal, a vérlemezkék Gsszecsapodasat gatld, illetve a vérrog feloldasara

alkalmazott szerekkel egyidejiileg a Kardegic por csak az orvos kifejezett utasitasara és szigoru
orvosi kontroll mellett szedheto, ill. alkalmazhato.

. Napi 1-2 g adagban az acetilszalicilsav gatolja a hugysav kiliriilését a veséken keresztiil (példaul
kdszvényben tovabb novelheti a vérben a hugysavszintet).

. Terhesség els6 és masodik harmadaban (lasd ,, Terhesség szoptatas és termékenység” cimil
részt).

. Szoptatas alatti alkalmazasa nem javasolt. Amennyiben alkalmazasa feltétleniil sziikséges, a
szoptatast abba kell hagyni (1asd ,,Terhesség, szoptatas és termékenység” cimii részt).

. A Kardegic 100 mg por bels6leges oldathoz, a hatéanyag-tartalom mennyisége miatt, nem

alkalmas hatékony fajdalomcsillapitasra.

Gyermekek

Acetilszalicilsav alkalmazésa gyermekeknél csak kizardlag orvosi rendelvényre és csak akkor
megengedett, ha egyéb gyogyszerek hatasa nem kielégitd. A gyermekeket, kiilondsen a kezelés elején,
gondosan ellendrizni kell a szalicilsav-mérgezés elkeriilése érdekében.

A Kardegic por 6 kg-nal kisebb testtomegii gyermekek kezelésére nem alkalmazhato.

Gyermekek esetében, a vérlemezkék Osszecsapodasat gatld acetilszalicilsav-kezelés adagja

1-5 mg/testtomeg-kilogramm, ezért a Kardegic 100 mg por helyett egyéb, megfeleléen adagolhatd
készitmény alkalmazasa javasolt.

Egyéb gyogyszerek és a Kardegic por

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A gyogyszerek egylittes alkalmazéasa soran modosulhat azok hatasa.

Nem alkalmazhato egyiitt a kdvetkezd gyogyszerrel:
o 15 mg/hét, vagy ennél nagyobb adagli metotrexattal (ennek mellékhatasai feler6sddnek).

FEovyiittadasa nem javasolt:

. tiklopidinnel (vérlemezkék Osszecsapodasat gatld gyogyszer): a vérzés veszélye fokozodik.

. klopidogrellel, amennyiben a kombinaciot (a szivizom heveny oxigénhianyos allapotat okozo
kérképekben) nem a jovahagyott indikacio alapjan alkalmazzak.

o szajon 4t szedhetd véralvadasgatlokkal (pl. warfarin), amennyiben korabban eléfordult Onnél
gyomor-bélrendszeri fekély.

. egyes hugysavszint-csokkentokkel (pl. benzbromaron, probenicid): csokkenhet ezen
gyogyszerek hugysaviirité hatasa.

. baranyhimlé elleni véddoltas beadasat kovetd 6 hét elteltéig acetilszalicilsav alkalmazasa nem

javasolt (fokozodhat a Reye-szindroma kialakuldsanak kockazata — lasd 4. pont ,,Lehetséges
mellékhatasok™).
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o nikorandillal (mellkasi fajdalom [angina] megel6zésére és kezelésére szolgald gyogyszer), mert
fokozodhat a gyomor-bélrendszeri fekélyek, perforacio és vérzés kialakulasanak kockazata.

Fokozott dvatossag ajanlott a kovetkezd gyogyszerekkel valo egyiittes alkalmazads esetén:
o olyan gyogyszerek, amelyek novelik a vérzés kockazatat, mint példaul:

- klopidogrel, amennyiben a kombinaciot (a szivizom heveny oxigénhianyos allapotat
okozo korképekben) a jovahagyott indikacio alapjan alkalmazzak: a vérzés kockazata
miatt klinikai ellenérzés javasolt.

- heparin (véralvadasgatlo), szajon at szedhetd véralvadasgatlok (acetilszalicilsav kis
adagjai mellett) és a vérlemezkék Osszetapadasat (aggregacid) gatlo gydgyszerek

- véralvadékot ,,feloldo” szerek (példaul sztreptokinaz).

- nem-szteroid gyulladasgatlok (példaul diklofenak): fokozodik az emésztérendszeri
fekélyek és vérzések kockazata.

- ibuprofén (fajdalomcsillapitasra alkalmazzak): csokkentheti az acetilszalicilsav hatasat.

- ugynevezett szelektiv szerotonin-tjrafelvétel-gatlok (SSRI - citalopram, eszcitalopram,
fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, szertralin, depresszio elleni szerek).

. gyomorsav-csokkentdk €s aktiv szén: csokkentik az acetilszalicilsav hatasat (az acetilszalicilsav
¢és a gyomorsav-csokkentok alkalmazasa kozott legalabb 2 ora teljen el),

o vizhajtok és egyes vérnyomascsokkentdk (pl. az ACE-gatlok): n6 a vesekarosodas kockazata,
valamint a vérnyomdascsdkkentd hatasuk gyengiilhet.

o vércukorszint-csokkenté gyogyszerek (pl. inzulin vagy szulfonilureak): fokozodik a

vércukorszint-csokkentd hatés.
A vércukor-értékek fokozott ellenérzése ajanlott.

o interferon-alfa (az immunrendszerre hatoé gyogyszer): az interferon-alfa hatasa csdkkenhet.

o digoxin (szivbetegségek kezelésére alkalmazzak), litium, barbituratok, valproinsav (pszichiatriai
korképekben alkalmazott gydgyszerek): az acetilszalicilsav felerdsitheti ezeknek a
gyogyszereknek a hatasat.

. metamizol: csokkenhet az acetilszalicilsav vérrogképzodést gatld hatasa.

o acetazolamid: a vér savtartalmanak talzott novekedése fordulhat el6 (fokozott a kockazata az
un. metabolikus acidozis kialakulasanak)

. levotiroxin (a pajzsmirigy betegségeinek és miitkodési zavarainak kezelésére szolgalo
gyogyszer)

o tenofovir (HIV-fertdzés kezelésére szolgald gyogyszer)

A Kardegic por egyidejii alkalmazasa étellel, itallal és alkohollal
A gyomor-bélrendszeri karosodas, illetve vérzés kockazata né egyidejli alkoholfogyasztas esetén,
ezért a kezelés alatt keriilni kell az alkohol és az alkohol-tartalmu italok fogyasztasat.

Terhesség, szoptatas és termékenység )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesség
A terhesség elsé és masodik harmadaban (24. hét végéig) csak akkor adhatok acetilszalicilsav-tartalmu

gyogyszerek, ha feltétleniil sziikségesek.

A terhesség 24. hetéig acetilszalicilsav-tartalmu gyodgyszert szedd nék esetében a lehetd
legalacsonyabb dozist, a lehet6 legrévidebb ideig kell alkalmazni.

A terhesség utolso harmadaban (24. hét utan) nem alkalmazhaté az acetilszalicilsav.

Szoptatas
Az anyatejbe a szalicilatok kis mennyiségben kivalasztodnak.

Szoptatas alatti alkalmazasa nem ajanlott. Amennyiben alkalmazasa mégis sziikséges, akkor a
szoptatast fel kell fliggeszteni.

Termékenység
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A Kardegic por azon gyogyszerek csoportjaba tartozik, amelyek hatranyosan befolyasolhatjak a n6i
termékenységet. A kezelés abbahagyasa utan azonban ez a hatas elmulik.

Alkalmazasa megfontoland6 olyan ndk esetében, akik teherbe kivannak esni.

Olyan nok esetében, akiknek nehézségeik vannak a teherbeeséssel, vagy medddség miatti kivizsgalas
alatt allnak, az acetilszalicilsav-kezelés felfliggesztése megfontolando.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességek romlasat nem észlelték Kardegic
por alkalmazasa mellett. A készitmény alkalmazasat ez esetben a beteg mindenkori allapotanak
figyelembevételével a kezeldorvos egyedileg hatarozza meg.

3. Hogyan kell alkalmazni a Kardegic port?

A gyogyszert mindig a kezelorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy
gyogyszerészet.

A tasakok tartalmat egy pohar vizben kell feloldani és azonnal meg kell inni.

A por gyorsan €s teljesen feloldodik.

A kiilonboz0 sziv- és érrendszeri betegségek esetén, a Kardegic port kizardlag az orvos utasitasa
szerinti adagolasban és idétartamig szabad szedni.

A készitmény ajanlott adagja
) Szivinfarktus kockazatanak csokkentésére a sziv-érrendszeri betegségekre hajlamosito
tényezokkel rendelkez6 betegek esetében: naponta 1 tasak Kardegic 100 mg por.

) Szivinfarktus és koszoruér-betegség okozta mellkasi fajdalom esetén, a tiinetek fellépte utan
azonnal: naponta egyszer 3 tasak Kardegic 100 mg por 2-3 napig, majd fenntarto kezelésként
naponta 1 tasak Kardegic 100 mg por.

o Agyi infarktus esetén a tiinetek megjelenését kovetd 48 oran beliil: a kezd6 adag 1-3 tasak
Kardegic 100 mg por, majd ezt kdvetden folyamatosan napi 1 tasak Kardegic 100 mg por a
fenntart6 adag.

) Koszoruér-tagitas (koronaria angioplasztika) el6tt 48 éraval és egyéb érsebészeti
beavatkozasok utan — kizardlag orvosi utasitasra: naponta egyszer 3 tasak Kardegic 100 mg
por, majd a beavatkozast kovetden folyamatosan, naponta 1 tasak Kardegic 100 mg por.

. Pitvarfibrillacioé (szivritmuszavar) esetén: naponta egyszer 3 tasak Kardegic 100 mg por

o Miubillentyii-beiiltetést kdvetden vagy a keringési zavar és agyi infarktus megelézésére azon
betegeknél, akiknél magas a vérrogképzodés veszélye: naponta 1 tasak Kardegic 100 mg por.

Alkalmazasa gyermekeknél

Gyermekeknél a vérlemezkék Osszetapadasat gatlo kezelés adagja 1-5 mg/testtomeg-kg, ezért a
Kardegic 100 mg por belséleges oldathoz gyogyszer helyett egyéb, megfeleléen adagolhato
készitmény alkalmazasa javasolt.

Ha az eldirtnal tobb Kardegic port alkalmazott

Tuladagolas leginkabb idds egyének, illetve gyermekek esetében fordulhat el6, és ezekben az
esetekben halalos szovodmény is eléfordulhat. A tiladagolas kiilondsen gyermekek esetében stlyos
vércukorszint-csokkenést eredményezhet, ¢s végzetes mérgezést is okozhat.

Tuladagolas esetén azonnal orvoshoz kell fordulni. A megfeleld orvosi beavatkozas felndttek és
gyermekek esetében egyarant nélkiilozhetetlen még akkor is, ha a tiiladagolas jelei és tiinetei
aktualisan nem észlelhetdek.



Heveny tiuladagolas tiinetei: fiilcsengés, hallascsokkenés, fejfajas, szédiilés, hanyinger, zavartsag.
Stlyosabb esetben: 14z, 1égzésszam-fokozodas, a sav-bazis-egyensuly zavarai, koma, keringési és
1égzési elégtelenség, a vércukorszint veszélyes szintre vald csokkenése.

1diilt tuladagolas tiinetei: gyomor-bélrendszeri vérzések, fekélyek, vérzékenység.
Szédiilés, fiilcsengés, kiilondsen gyermekeknél és id6sebb betegeknél a tuladagolas jele lehet.

Nem sziv eredetii tiidévizeny6 (tiid66déma) az acetilszalicilsav heveny és idiilt tiladagolésa sorén,
illetve az acetilszalicilsavval szembeni tilérzékenység esetén is jelentkezhet.

Ilyen esetben siirgdsségi, specialis intézeti ellatas sziikséges, tehat a tiinetek jelentkezése esetén
azonnal forduljon kezel6orvosahoz vagy keresse fel a legkozelebbi korhaz siirgésségi osztalyat.

Ha elfelejtette bevenni a Kardegic port
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha id6 el6tt abbahagyja a Kardegic por szedését
Ne hagyja abba a gyogyszer szedését a kezeldorvos megkérdezése nélkiil.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Az acetilszalicilsavval szembeni esetleges egyéni allergias reakciok tiineteinek jelentkezése esetén
a Kardegic por alkalmazasat azonnal abba kell hagyni:

. vizeny0 (6déma), csalankiiités, asztma (allergias reakciok)

o a bor alatti szovetek duzzanata, érintheti a kezek, 1abak, szemhéjak, ajkak vagy a nemi szervek
egy részét vagy egészét, esetenként a szaj, torok vagy a légutak nyalkahartyajat is
(angioodéma),

. hideg veritékezés, vérnyomasesés, szédiilés, gyengeség, hanyinger, borelszinezédés és fulladas.

Ehhez tarsulhat még arcduzzanat, viszketés, szivtaji szoritas, heves szivdobogas és a végtagok
hidegérzete (anafilaxias reakciok/anafilaxias sokk, a talérzékenység okozta sulyos,
¢életveszélyes tiinetegyiittes, mely a szervezet egészére kiterjed).

o Reye-szindroma
Lazas gyermekeknél, 1éguti virusfertdzések vagy baranyhimlo fennallasa esetén a
Reye-szindroma kialakulasanak fokozott a kockazata, melynek tiinetei: tartés hanyas, tudatzavar
vagy koéros viselkedés. Ilyen tiinetek jelentkezése esetén az Kardegic por alkalmazésat
azonnal abba Kell hagyni.

Egyéb, nem ismert gyakorisagu mellékhatasok (el6fordulasi gyakorisaguk a rendelkezésre allo

adatokbdl nem allapithaté meg):

o fokozott vérzékenységre utalé tiinetek (a kezelés abbahagyasat koveto 4-8 napig
jelentkezhetnek): foginyvérzés, orrvérzés, apro bevérzések a boron és nyalkahartyakon,
véralafutasok, hugyuti vérzések, vérhanyas, véres széklet. Ezen id6 alatt megnd a miitéti vérzés
veszélye is.

o koponyaiiri és emésztérendszeri vérzés szintén eldfordulhat. A koponyaiiri vérzés halalos
kimeneteli lehet, kiillon6sen idosek esetében.

. alacsony vérlemezkeszam (trombocitopénia)

) a fehérvérsejtek és bizonyos tipusaik szamanak csékkenése (pancitopénia, bicitopénia,

agranulocitdzis, neutropénia, leukopénia), vorosvértestszam-csokkenés (vérszegénység, anémia)
. csontveld-elégtelenség
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) vérszegénység glikkdz-6-foszfat dehidrogenaz (D6PD) enzimhianyban szenvedd betegeknél

) fiilcsengés, hallascsokkenés, siiketség, fejfajas, szédiilés (rendszerint tiladagolas tiinetei,
szédiilés, fiilcsengés vagy siiketség jelentkezésekor a gyogyszer szedését azonnal abba kell
hagyni)

) gyomorfekély és/vagy a gyomor atfurodasa, idészakos kisfoku vagy kifejezett emésztszervi

vérzések kovetkezményes vashianyos vérszegénységgel. Ezek a vérzések gyakrabban fordulnak
elé nagyobb adagoknal, és felléphetnek figyelmeztetd tiinetekkel, vagy azok nélkiil is, illetve ha
a kortorténetben korabban nem, vagy mar szerepelt stlyos emésztérendszeri esemény.

Ezen mellékhatasok el6fordulasanak valosziniisége parhuzamosan né a dozissal. Egyéb
emésztészervi mellékhatasok is jelentkezhetnek az acetilszalicilsav barmilyen adagjanak
alkalmazasakor figyelmezteto tiinetekkel, vagy azok nélkiil is, illetve olyan betegeknél, akiknek
a kortorténetében korabban nem, vagy mar szerepelt stilyos emésztérendszeri betegség.

Ilyen mellékhatasok lehetnek a nyeldcso, a vékony- és vastagbél fekélye, gyulladasa,
atfurddasa, gyomornyalkahartya-gyulladas, nyombélgyulladas.

) akut hasnyalmirigy-gyulladas az acetilszalicilsavval szembeni tulérzékenységgel
Osszefiiggésben
o hasi fajdalom, emésztési zavarok (diszpepszia),

o nyombeélfekély

a majenzimek értékének emelkedése, majkarosodas, féleg a majsejtek szintjén, idiilt

majgyulladas

mindig ugyanazon a helyen jelentkez6 kilités a béron (Gn. fix gydgyszerkiiités), borreakciok,

nem sziv eredetli tid66déma (heveny vagy idiilt tiladagolas, illetve tulérzékenység esetén

veseelégtelenség

allergias eredetii szivkoszoruér gorcs (Kounis-szindroma)

érgyulladas (vaszkulitisz), beleértve az un. Henoch-Schonlein purpurat is (allergias eredetii

érgyulladas, altalaban az alsé végtagokon és a tomporon jelentkez6 jellegzetes borkiiités, amely

apro6 csalankiiitésekkel, voros foltokkal vagy dudorokkal kezddédik, ezek idovel lilas,

zizodasszerl sériilésekké valtoznak), bevérzések, amelyek végzetes kimeneteliiek lehetnek

) az acetilszalicilsav megnyUjthatja a vajudas idejét, késleltetheti a sziilést

) vér megjelenése az ondoban (hematospermia)

) 0déma (szovetkozti vizeny0) az acetilszalicilsav (gyulladasgatlasra szolgald) nagyobb
adagjainak alkalmazasa esetén.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t&bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Kardegic port tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A nedvességtol vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felh.:/EXP:) utan ne alkalmazza ezt a gydgyszert. A lejarati 1d6 az
adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.



6. A csomaglas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Kardegic por?

- A készitmény hatoanyaga: Egy tasak 100 mg acetilszalicilsavat (180 mgDL-lizin-acetilszalicilat
formajaban) tartalmaz.

- Egyéb osszetevok: ammoOnium-glicirrizindt, mandarin aroma, glicin

Milyen a Kardegic por kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Kiillem: Fehér vagy halvanysarga, szagtalan por, enyhén mandarin izzel.
Csomagolas: 204,6 mg por laminalt (papir/Al/LDPE) tasakban.

30 db tasak dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
SANOFI-AVENTIS Zrt.

1045 Budapest, T6 u.1-5.

Magyarorszag

Gyarto:
Sanofi Winthrop Industrie
196, rue du Marechal Juin, 45200 Amilly

Franciaorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjahoz:

SANOFI-AVENTIS Zrt.

1045 Budapest, Té u. 1-5., Magyarorszag

Tel.: +36/1-5050050

OGYI-T-8755/02

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2018. oktéber



