Polocard, 75 mg, tabletki dojelitowe, Polocard, 150 mg, tabletki dojelitowe. 1 tabletka
dojelitowa zawiera: 75 mg kwasu acetylosalicylowego (Acidum acetylsalicylicum), lub 1
tabletka dojelitowa zawiera: 150 mg kwasu acetylosalicylowego (Acidum acetylsalicylicum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: czerwien koszenilowa, lak (E 124). Petny wykaz
substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. Tabletki dojelitowe barwy rézowej, okragte,
obustronnie wypukte, o lekko chropowatej powierzchni, §rednicy 6 mm (tabletki 75 mg) i 8§ mm
(tabletki 150 mg). Wskazania do stosowania: Hamowanie agregacji ptytek: w profilaktyce
chordb uktadu krazenia, ktore grozg powstaniem zakrzepow i zatorow w naczyniach
krwiono$nych: zawat serca; niestabilna i stabilna choroba niedokrwienna serca; w profilaktyce
innych chorob przebiegajacych z zakrzepami w naczyniach. Dawkowanie i sposob
podawania: Dawkowanie: Najczesciej stosuje si¢ 1 do 2 tabletek 75 mg lub 1 tabletke 150 mg
na dob¢ w czasie lub po positku. Tabletki nalezy potyka¢ w catosci popijajac niewielka iloScig
wody. W §wiezym zawale serca lub u pacjentow z podejrzeniem §wiezego zawalu serca:
poczatkowa dawka nasycajaca 225 - 300 mg kwasu acetylosalicylowego raz na dobe w celu
uzyskania szybkiego zahamowania agregacji ptytek. Tabletki nalezy rozgryz¢, aby uzyskac
szybkie wchtanianie. Dzieci i mtodziez: Produkt Polocard jest przeciwwskazany u dzieci i
mtodziezy w wieku ponizej 16 lat (patrz punkt 4.3). Nie wolno podawac produktu dzieciom i
mtodziezy w wieku ponizej 16 lat, chyba Ze jest wskazany (np. w chorobie Kawasaki). Patrz
punkt 4.4. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek
substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1. Nadwrazliwo$¢ na kwas acetylosalicylowy
wystepuje u 0,3% populacji, w tym u 20% chorych na astme oskrzelowg lub przewlekla
pokrzywke. Objawy nadwrazliwos$ci: pokrzywka, a nawet wstrzas, moga wystapi¢ w ciggu 3
godzin od przyjecia kwasu acetylosalicylowego. Nadwrazliwos¢ na inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne, przebiegajaca z objawami takimi jak: skurcz oskrzeli, zapalenie btony $luzowe;
nosa, wstrzas. Astma oskrzelowa, przewlekte schorzenia uktadu oddechowego, goraczka sienna
lub obrzek btony §luzowej nosa, gdyz pacjenci z tymi schorzeniami moga reagowac na
niesteroidowe leki przeciwzapalne napadami astmy, ograniczonym obrze¢kiem skory i blony
sluzowej (obrzek naczynioruchowy) lub pokrzywka czesciej niz inni pacjenci. Czynna choroba
wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy oraz stany zapalne lub krwawienia z przewodu
pokarmowego (moze wystapi¢ krwawienie z przewodu pokarmowego lub uczynnienie choroby
wrzodowej). Zaburzenia krzepniecia krwi (np. hemofilia, choroba von Willebranda,
telangiektazje, trombocytopenia) oraz jednoczesne leczenie lekami przeciwzakrzepowymi (np.
pochodne kumaryny, heparyna). Cigzka niewydolno$¢ watroby lub nerek. Ciezka niewydolno$¢
serca. Ostatni trymestr cigzy. Niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej. Dna
moczanowa. Stosowanie u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 16 lat, zwlaszcza w przebiegu
infekcji wirusowych, ze wzgledu na ryzyko wystapienia zespotu Reye’a, z wylaczeniem
wyjatkowych sytuacji, takich jak choroba Kawasaki. Stosowanie jednoczesnie z metotreksatem
w dawkach 15 mg/tydzien lub wigkszych ze wzgledu na mielotoksyczno$¢. Specjalne
ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Przyjmowanie leku w najmniejsze;j
dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia objawow zmniejsza ryzyko
dziatan niepozadanych. Nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac produkt u pacjentow z
zaburzeniami czynnos$ci nerek oraz z przewlekta niewydolnoscig nerek (poniewaz kwas
acetylosalicylowy i jego metabolity wydalaja si¢ w moczu przez co zwigksza si¢ ryzyko
wystapienia dziatan niepozadanych). U pacjentéw z mlodzienczym reumatoidalnym zapaleniem
stawow i (lub) toczniem rumieniowatym uktadowym oraz zaburzong czynnos$cig watroby
produkt nalezy stosowaé ostroznie, gdyz zwigksza si¢ toksycznosc¢ salicylandw; u tych
pacjentdow nalezy kontrolowa¢ czynno$¢ watroby. Kwas acetylosalicylowy nalezy odstawi¢ na 5
do 7 dni przed planowanym zabiegiem chirurgicznym, ze wzgledu na ryzyko wydtuzonego
czasu krwawienia zar6wno w czasie jak i po zabiegu. Zachowac¢ ostroznos¢ podczas stosowania
z metotreksatem w dawkach mniejszych niz 15 mg/tydzien, ze wzgledu na nasilenie
toksycznego dziatania metotreksatu na szpik kostny. Zaleca si¢ odstawienie salicylanow 24 do
48 godzin przed podaniem duzych dawek metotreksatu we wlewach dozylnych. Jednoczesne
stosowanie z metotreksatem w dawkach wigkszych niz 15 mg/tydzien jest przeciwwskazane.
Ostroznie stosowac¢ w przypadku: krwotokow z narzadéw rodnych, nadmiernego krwawienia
miesigczkowego, stosowania systemu terapeutycznego domacicznego, nadcisnienia t¢tniczego



oraz niewydolnosci serca. Produktu nie nalezy stosowac u pacjentow przyjmujacych doustne
leki przeciwcukrzycowe z grupy sulfonylomocznika, ze wzglgdu na ryzyko nasilenia dziatania
hipoglikemizujgcego, oraz u chorych przyjmujacych leki przeciw dnie. Podczas leczenia
kwasem acetylosalicylowym nie nalezy spozywac alkoholu, ze wzglgdu na zwigkszone ryzyko
wystapienia uszkodzenia blony $luzowej przewodu pokarmowego. U 0sdb w podesztym wieku
produkt nalezy stosowa¢ w mniejszych dawkach i w wigkszych odstepach czasowych, ze
wzgledu na zwigkszone ryzyko wystepowania objawdw niepozadanych w tej grupie pacjentow.
Osoby w podesztym wieku mogg by¢ bardziej podatni na toksyczne dziatanie salicylanow.
Nalezy unika¢ dlugotrwalego stosowania kwasu acetylosalicylowego u 0sob w podesztym
wieku ze wzgledu na ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego. Istniejg dowody na to, ze
leki hamujace cyklooksygenaze (synteze prostaglandyn) moga powodowaé zaburzenia
ptodnosci u kobiet przez wptyw na owulacj¢. Dziatanie to jest przemijajace i ustgpuje po
zakonczeniu terapii. Takie dziatanie wystapi¢ moze po podaniu kwasu acetylosalicylowego w
dawce > 500 mg/dobg. Nalezy zachowac szczegdlna ostrozno$¢ u pacjentdow stosujacych
ibuprofen. Kwas acetylosalicylowy nalezy ze szczegdlng ostroznos$cia stosowac u pacjentek w I
i II trymestrze cigzy i u kobiet karmigcych piersig. Istnieje potencjalny zwigzek pomi¢dzy
stosowaniem kwasu acetylosalicylowego i wystapieniem zespotu Reye'a, gdy kwas
acetylosalicylowy stosowany jest u dzieci. Zespot Reye'a jest bardzo rzadka choroba, ktéra
obejmuje mdzg i watrobe, i moze by¢ Smiertelna. Z tego powodu kwasu acetylosalicylowego
nie nalezy podawac¢ dzieciom w wieku ponizej 16 lat, o ile lekarz nie zaleci inaczej (np. w
chorobie Kawasaki). Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ u pacjentéw z chorobami alergicznymi i
odwodnieniem. Kwas acetylosalicylowy moze wywota¢ skurcz oskrzeli lub napady astmy u
podatnych pacjentéw. Przed rozpoczeciem dtugotrwalego leczenia z zastosowaniem kwasu
acetylosalicylowego w chorobach sercowo-naczyniowych lub mézgowo-naczyniowych pacjent
powinien skonsultowac si¢ z lekarzem, ktory moze doradzi¢ na temat korzysci wynikajacych ze
stosowania produktu w stosunku do ryzyka dla danego pacjenta. Produkt leczniczy zawiera
mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w kazdej tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
Produkt leczniczy zawiera czerwien koszenilowa. Produkt leczniczy moze powodowac reakcje
alergiczne. Dzialania niepozgdane: Dziatania niepozadane wymieniono ponizej zgodnie z
klasyfikacja uktadow i narzadoéw oraz czgstoscig wystgpowania. Czgstosci wystgpowania w
obrebie kazdego narzadu zdefiniowano nastepujaco: bardzo czesto (=1/10), czesto (>1/100 do
<1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1000), bardzo rzadko

(<10 000), czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych). Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego: Czesto: Zwigkszone ryzyko krwawien,
wydluzenie czasu krwawienia. Rzadko: Wydtuzenie czasu protrombinowego, trombocytopenia.
Krwotok moze prowadzi¢ do ostrej lub przewleklej niedokrwistosci w wyniku krwotoku 1 (lub)
niedokrwistosci z niedoboru zelaza (na przyktad w wyniku utajonych mikrokrwawien)

z odpowiednimi objawami laboratoryjnymi i klinicznymi, takimi jak: astenia, blado$¢,
hipoperfuzja. Moze wystapi¢ takze niedokrwisto$§¢ hemolityczna u pacjentow z niedoborem
dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej. Leukopenia, agranulocytoza lub eozynopenia.
Zaburzenia uktadu immunologicznego: Rzadko: Reakcje nadwrazliwosci z odpowiednimi
objawami laboratoryjnymi i klinicznymi w tym: astma, odczyny skérne, wysypka, pokrzywka,
obrzek, $wiad, zaburzenia sercowo-oddechowe. Bardzo rzadko: Cigzkie reakcje wlaczajac
wstrzgs anafilaktyczny. Zaburzenia uktadu nerwowego: Rzadko: Krwotok mozgowy
(szczegodlnie u pacjentéw z niekontrolowanym nadci$nieniem i (lub) w przypadku
rownoczesnego podawania lekow hamujacych krwawienie), ktore w pojedynczych przypadkach
moga potencjalnie zagrazac zyciu. Czestos¢ nieznana: Zawroty gtowy, bol glowy po
dlugotrwatym przyjmowaniu lekow zawierajacych kwas acetylosalicylowy, ktory nasila si¢
podczas przyjmowania kolejnych dawek. Zaburzenia ucha i btednika: Czestos¢ nieznana:
Szumy uszne (zazwyczaj objaw przedawkowania), zaburzenia stuchu. Zaburzenia serca:
Czestos¢ nieznana: Niewydolnos¢ serca. Zaburzenia naczyniowe: Czesto: Krwiaki. Czestosé
nieznana: Nadci$nienie tetnicze. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowe] i
srodpiersia: Czesto: Krwawienie z nosa. Zaburzenia zotadka i jelit: Czesto.: Objawy
niestrawnosci (zgaga, nudno$ci, wymioty), bole brzucha, brak taknienia, krwawienie dzigset.
Rzadko: Stany zapalne btony §luzowej zotadka i jelit; choroba wrzodowa zotadka i (lub)




dwunastnicy. Bardzo rzadko.: Krwotok z przewodu pokarmowego, perforacja wrzodu zotadka,
perforacja wrzodu dwunastnicy. Zaburzenia watroby i drog zétciowych: Rzadko: Przemijajgce
zaburzenia czynnosci watroby ze zwigkszeniem aktywnosci aminotransferaz, fosfatazy
alkalicznej i stezenia bilirubiny. Czestos¢ nieznana: Ogniskowa martwica komorek
watrobowych, tkliwos¢ i powigkszenie watroby (szczegdlnie u pacjentéw z mtodzienczym
reumatoidalnym zapaleniem stawow, uktadowym toczniem rumieniowatym, gorgczka
reumatyczng lub chorobg watroby w wywiadzie). Zaburzenia nerek i drég moczowych: Czesto:
Krwawienia z drég moczowo-piciowych. Rzadko: Po dlugotrwatym stosowaniu duzych dawek
kwasu acetylosalicylowego wystepowata martwica brodawek nerkowych i srodmigzszowe
zapalenie nerek. Czestos¢ nieznana: Biatkomocz, obecno$¢ leukocytow i erytrocytoéw w moczu,
tworzenie kamieni moczanowych. Cigzkie zaburzenia czynnos$ci nerek i niewydolnosci nerek po
dtugotrwatym przyjmowaniu lekéw przeciwbolowych, szczegdlnie zawierajgcych kilka
substancji czynnych. Urazy, zatrucia i powiktania po zabiegach: Czesto: Krwotok
okotooperacyjny. Zglaszanie dzialan niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego
do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to
nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego.
Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane za posrednictwem: Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48
2249 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozgdane mozna réwniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Opracowano na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego z datg 10/2022.

OTC - produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza.

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: Zentiva, k.s., U
kabelovny 130 Dolni Mé&cholupy 102 37 Praga 10 Republika Czeska. Numery pozwolen na
dopuszczenie do obrotu: Polocard tabletki dojelitowe 75 mg: Pozwolenie nr R/7280; Polocard
tabletki dojelitowe 150 mg: Pozwolenie nr R/7281. Informacji w Polsce udziela: Zentiva Polska
Sp. z 0.0., ul. Bonifraterska 17, 00-203 Warszawa, tel.: 22 375 92 00.



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

