Ulotka dla pacjenta: Informacja dla uzytkownika

Abrea, 75 mg, tabletki dojelitowe
Abrea, 100 mg, tabletki dojelitowe
Abrea, 160 mg, tabletki dojelitowe

Acidum acetylsalicylicum

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

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

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

- Jesli nie nastgpi poprawa lub jesli pacjent poczuje si¢ gorzej, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Abrea i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Abrea
3. Jak stosowac lek Abrea

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Abrea

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Abrea i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Abrea zawiera kwas acetylosalicylowy, ktory w matych dawkach nalezy do grupy lekow
nazywanych lekami przeciwptytkowymi. Ptytki krwi to niewielkie komorki krwi, ktore sg przyczyna
powstawania zakrzepu krwi i ktore biorg udzial w zakrzepicy. Kiedy w tetnicy tworzy si¢ zakrzep
krwi, nastepuje zatrzymanie przeptywu krwi i odcigcie dostepu tlenu. Jesli taka sytuacja wystapi w
sercu, moze to spowodowac zawal serca lub dtawice piersiowa; a w mézgu moze wywotac¢ udar.

Przyjmowanie leku Abrea moze zmniejszy¢ ryzyko tworzenia si¢ zakrzepow krwi i dlatego tez

zapobiega pdzniejszym:

— zawalom serca

- udarom mézgu

- chorobom sercowo-naczyniowym u pacjentow, u ktorych wystepuje stabilna lub niestabilna
dtawica piersiowa (rodzaj bélu w klatce piersiowej).

Lek Abrea stosuje sie rOwniez w zapobieganiu tworzeniu si¢ zakrzepow krwi po zabiegach
chirurgicznych serca w celu rozszerzenia lub odblokowania naczyn krwiono$nych.

Decyzja o rozpoczgciu leczenia i odpowiednim dawkowaniu powinno by¢ podjeta przez lekarza.

Ten lek nie jest zalecany do stosowania w sytuacjach wymagajacych naglej pomocy. Moze by¢
stosowany jedynie profilaktycznie.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Abrea

Kledy nie przyjmowac leku Abrea
jesli pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy lub ktérakolwiek z substancji
pomocniczych (wymienionych w punkcie 6);

- w przypadku uczulenia na inne salicylany lub niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ).
NLPZ s3 czesto stosowane w leczeniu zapalenia stawdw, reumatyzmu lub bélu;

- jesli po zastosowaniu salicylandw lub NLPZ wystapit kiedykolwiek u pacjenta napad astmy lub
obrzek niektdrych czgsci ciata, np. twarzy, ust, gardta lub jezyka (obrzgk naczynioruchowy);

- jesli aktualnie lub w przesztosci wystgpowat u pacjenta wrzod zotadka lub dwunastnicy, lub
jakikolwiek rodzaj krwawienia, np. udar;

- jesli kiedykolwiek wystepowaly u pacjenta zaburzenia krzepni¢cia krwi;

- w przypadku ciezkich zaburzen czynnos$ci watroby lub nerek;

- jesli u pacjenta wystepujg cigzkie zaburzenia czynnosci serca powodujgce dusznos¢ 1 obrzek
kostek;

- w trakcie trzeciego trymestru cigzy; nie wolno stosowa¢ dawek wigkszych niz 100 mg na dobe
(patrz rowniez punkt ,,Cigza i karmienie piersig”);

— jesli pacjent przyjmuje lek metotreksat (np. w leczeniu raka lub reumatoidalnego zapalenia
stawdw) w dawce wigkszej niz 15 mg na tydzien.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Abrea nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek, watroby lub serca;

- jesli u pacjenta wystepuja, lub wystepowaly w przesztosci zaburzenia zotagdka lub dwunastnicy;

- w przypadku niekontrolowanego wysokiego ci$nienia krwi;

- w przypadku wystepujacej astmy, wysokiej goraczki, polipdw btony $luzowej nosa lub innych
przewlektych choréb uktadu oddechowego; kwas acetylosalicylowy moze spowodowac napad
astmy;

- jesli kiedykolwiek u pacjenta wystgpowata dna moczanowa;

- w przypadku wystgpowania obfitych miesigczek;

- jesli u pacjenta wystepuje niedobdr enzymu dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (G6PD).

Nalezy natychmiast zasiggna¢ porady lekarza, jesli objawy ulegna nasileniu lub jesli wystapia cigzkie
lub niespodziewane dziatania niepozgdane, np. nictypowe krwawienie, ciezkie reakcje skorne lub
jakiekolwiek inne objawy ci¢zkiej nadwrazliwosci (patrz punkt ,,Mozliwe dziatania niepozadane”™).

Nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu przez pacjenta leku Abrea przed zabiegami
chirurgicznymi (nawet niewielkimi jak, np. ekstrakcja z¢ba), poniewaz kwas acetylosalicylowy ma
wlasciwosci zmniejszajace krzepliwo$¢ krwi, co moze zwieksza¢ ryzyko krwawienia.

Nalezy zwracaé uwage, aby pacjent nie odwodnit si¢ (uczucie pragnienia i suchosci w ustach),
poniewaz kwas acetylosalicylowy stosowany w tym czasie moze spowodowac zaburzenia czynnos$ci
nerek.

Leku tego nie nalezy stosowac jako leku przeciwbolowego, ani obnizajacego goraczke.

Jesli ktérakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Dzieci i mlodziez

Stosowany u dzieci, kwas acetylosalicylowy moze spowodowaé zespdt Reye’a. Jest to bardzo rzadka
choroba, ktdra dotyczy mozgu i watroby i moze powodowac zagrozenie zycia. Z tego powodu leku
Abrea nie nalezy podawaé dzieciom w wieku ponizej 16 lat, chyba, ze jest to zalecone przez lekarza.



Lek Abrea a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Na wynik leczenia mogg mie¢ wptyw inne leki przyjmowane w tym samym czasie, co kwas

acetylosalicylowy:

- leki przeciwptytkowe - zapobiegajace powstawaniu zakrzepow lub rozpuszczajace zakrzepy
(np. warfaryna, heparyna, klopidogrel, alteplaza);

- leki przeciwko odrzuceniu przeszczepu po zabiegu transplantacji (cyklosporyna, takrolimus);

- leki przeciwnadci$nieniowe (np. leki moczopedne i inhibitory ACE);

- leki regulujgce rytm serca (digoksyna);

- leki stosowane w leczeniu stanéw maniakalno-depresyjnych (lit);

- leki przeciwboélowe i przeciwzapalne (np. NLPZ jak ibuprofen lub steroidy);

- leki stosowane w leczeniu dny moczanowej (np. probenecyd);

- leki stosowane w leczeniu padaczki (walproinian, fenytoina);

- leki stosowane w leczeniu jaskry (acetazolamid);

- leki stosowane w leczeniu raka lub reumatoidalnego zapalenia stawéw (metotreksat w dawce
mniejszej niz 15 mg na tydzien);

- leki stosowane w leczeniu cukrzycy (np. glibenklamid, insulina);

- leki stosowane w depresji (selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny jak
sertralina lub paroksetyna);

— leki stosowane w hormonalnej terapii zastepczej u pacjentow z uszkodzeniem lub po usunigciu
nadnerczy lub przysadki mézgowej albo w leczeniu zapalenia, w tym chor6b reumatoidalnych
i zapalenia jelit (kortykosteroidy).

Lek Abrea z jedzeniem piciem i alkoholem
Picie alkoholu moze zwieksza¢ ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego i wydtuzaé czas
krwawienia.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na ptodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Kobiety w cigzy nie powinny stosowac kwasu acetylosalicylowego, chyba zZe zaleci to lekarz.

W czasie trzech ostatnich miesiecy cigzy nie nalezy przyjmowac leku Abrea, chyba Ze jest to zalecone
przez lekarza, a dawka nie powinna wtedy by¢ wieksza niz 100 mg na dobe (patrz punkt ,,Kiedy nie
przyjmowac leku Abrea”). Regularne przyjmowanie leku lub przyjmowanie duzych jego dawek w
czasie ostatnich miesiecy cigzy moze powodowac cigzkie powiktania u matki lub dziecka.

Kobiety karmiace piersia nie powinny przyjmowacé kwasu acetylosalicylowego, chyba Ze zaleci to
lekarz.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Lek Abrea nie wptywa na zdolno$¢ do prowadzenia pojazddw i obstugi maszyn.

Lek Abrea zawiera laktoze
Jesli u pacjenta wystepuje nietolerancja niektorych cukrow, nalezy poinformowac o tym lekarza przed
zastosowaniem tego leku.

Lek Abrea 75 mg zawiera zélcien pomaranczowg (E 110), ktdéra moze powodowac reakcje
alergiczne.

Lek Abrea 160 mg zawiera lecytyne
Jesli pacjent jest uczulony na orzeszki ziemne lub soje, nie powinien stosowac tego leku.



3. Jak przyjmowac lek Abrea

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W przypadku watpliwosci nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Dorosli

Zapobieganie zawatowi mig¢$nia sercowego:
— Zalecana dawka wynosi 75-160 mg raz na dobe.

Zapobieganie udarowi:
— Zalecana dawka wynosi 75-325 mg raz na dobg.

Zapobieganie zaburzeniom sercowo-naczyniowym u pacjentow z ustabilizowana lub niestabilng
dtawica (rodzaj bolu w klatce piersiowej):
— Zalecana dawka wynosi 75-160 mg raz na dobe.

Zapobieganie tworzeniu si¢ zakrzepow po niektorych zabiegach kardiochirurgicznych:
— Zalecana dawka wynosi 75-160 mg raz na dobe.

Nie nalezy stosowa¢ wigkszych dawek tego leku, chyba ze zaleci to lekarz, a nawet wtedy dawka nie
powinna by¢ wigksza niz 325 mg na dobg.

Osoby w podesztym wieku

Dawkowanie takie jak u pacjentdw dorostych. Zazwyczaj, kwas acetylosalicylowy nalezy stosowac z
zachowaniem ostroznosci u 050b w podesztym wieku, poniewaz sg one bardziej podatne na
wystepowanie dziatan niepozadanych. Nalezy regularnie ocenia¢ przebieg leczenia.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac¢ kwasu acetylosalicylowego dzieciom i mlodziezy w wieku ponizej 16 lat, chyba
ze zaleci to lekarz (patrz punkt ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”).

Sposdb podawania

Podanie doustne.

Tabletki nalezy polyka¢ w cato$ci popijajac wystarczajaca iloscig ptynu (1/2 szklanki wody). Tabletki
majg otoczke chronigca przed dziataniem soku zotadkowego, ktOra chroni jelita przed podraznieniem i
dlatego nie nalezy tabletek kruszy¢, roztamywac, ani zu¢.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Abrea

Jesli pacjent (lub ktokolwiek z jego otoczenia) przypadkowo przyjmie za duzg ilos¢ tabletek, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub bezzwtocznie uda¢ si¢ do najblizszego szpitala na
oddziat ratunkowy. Nalezy pokaza¢ lekarzowi opakowanie lub pozostate tabletki.

Objawy przedawkowania mogg obejmowac: dzwonienie w uszach, ostabienie stuchu, bol gtowy,
zawroty glowy, stan splatania, nudno$ci, wymioty i bol brzucha. Duze przedawkowanie moze
powodowac przyspieszenie oddechu (hiperwentylacja), goraczke, nadmierne pocenie, niepokdj
ruchowy, drgawki, omamy, mate stezenie cukru we krwi, $§pigczke i wstrzas.

Pominigcie przyjecia leku Abrea

W przypadku pomini¢cia dawki leku, nalezy poczeka¢ do momentu przyjecia kolejnej dawki, a
nastepnie postepowac jak zwykle. Nie nalezy przyjmowaé podwojnej dawki w celu uzupetnienia
pominigtej dawki.



Przerwanie przyjmowania leku Abrea
Nie nalezy przerywa¢ stosowania leku Abrea bez konsultacji z lekarzem.

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

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

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z ponizszych ciezkich dzialan niepozadanych, nalezy

przerwa¢ stosowanie leku Abrea i natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem:

- Nagle wystapienie §wiszczacego oddechu, obrzek ust, twarzy lub ciata, wysypka, omdlenie lub
trudnosci w potykaniu (cigzkie reakcje alergiczne).

- Zaczerwienienie skory z pecherzami lub tuszczenie skory, ktére moze byé powigzane z wysokg
gorgczka i bélem stawdw. Moze to by¢ rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona lub
zespoOt Lyella.

- Nieoczekiwane krwawienie, jak kaszel z odkrztuszaniem krwi, krew w wymiotach lub moczu,
smoliste stolce.

Inne dzialania niepozgdane:

Czeste dziatania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 0s6b):
- Nudnosci, wymioty, biegunka.

- Niestrawnosc.

- Zwigkszona sktonno$¢ do krwawienia.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 0s6b):
- Pokrzywka.

- Katar.

- Trudnos$ci w oddychaniu.

Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1 000 0s6b):

- Ciezkie krwawienie z zotgdka lub jelit, krwawienie mézgowe; zmieniona liczba krwinek.

- Skurcze w dolnej czesci uktadu oddechowego, napad astmy.

- Zapalenie naczyn krwionosnych.

- Wybroczyny z fioletowymi plamami (krwawienie w obrebie skory).

- Cigzkie reakcje skorne jak, wysypka znana jako rumief wielopostaciowy i jego postaci
zagrazajace zyciu, zespot Stevensa-Johnsona i zespét Lyella.

- Reakcje nadwrazliwosci, jak obrzek np. ust, twarzy lub ciata albo wstrzas.

- Zespot Reya (bardzo rzadka choroba wystepujaca u dzieci, ktora dotyczy mdzgu i watroby -
patrz punkt 2 ,.Dzieci i mtodziez”).

- Nieprawidtowe obfite lub przedtuzajace si¢ miesiaczki.

Dziatania niepozadane o nieznanej czgstosci (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych):

- Dzwonienie w uszach (szumy uszne) lub ostabienie stuchu.

- Bol glowy.

- Zawroty glowy.

- Wrz6d zotgdka lub dwunastnicy lub perforacja.

- Wydtuzony czas krwawienia.

- Zaburzenia czynnosci nerek, ostra niewydolno$¢ nerek.

- Zaburzenia czynnosci watroby, zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych.



- Duze stezenie kwasu moczowego lub mate stezenie cukru we krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

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

Abrea, 75 mg
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Abrea, 100 mg
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Abrea, 160 mg
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Numer serii podany jest na opakowaniu po skrécie ,,Lot”.

Lekdw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Abrea
- Substancja czynng jest kwas acetylosalicylowy.
Kazda tabletka dojelitowa zawiera 75, 100 mg i 160 mg kwasu acetylosalicylowego.

- Pozostate sktadniki Abrea, 75 mg to
Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna
bezwodna, skrobia ziemniaczana.
Sktad pierwszej otoczki: talk, triacetyna, kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer
(2:1), dyspersja 30%, sodu dodecylosulfonian* i polisobat 80*.
Sktad drugiej otoczki: alkohol poliwinylowy (E1203), tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3350,
talk, karmin (E120), zotcien pomaranczowa (E110), lak aluminiowy .




- Pozostate sktadniki Abrea, 100 mg to
Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna
bezwodna, skrobia ziemniaczana.
Sktad otoczki: talk, triacetyna, kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1),
dyspersja 30%, sodu dodecylosulfonian*® i polisobat 80*.

- Pozostate sktadniki Abrea, 160 mg to
Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna
bezwodna, skrobia ziemniaczana,
Skiad pierwszej otoczki: talk, triacetyna, kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer
(2:1), dyspersja 30%, sodu dodecylosulfonian* i polisobat 80*.
Sktad drugiej otoczki:alkohol poliwinylowy, talk,tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3350 ,
lecytyna, zelaza tlenek zotty (E172).

*Moze zawiera¢ sodu dodecylosiarczan i polisobat 80.

Jak wyglada lek Abrea i co zawiera opakowanie

Abrea, 75 mg - r6zowe, okragte obustronnie wypukte tabletki powlekane o $rednicy okoto 7,2 mm.
Abrea, 100 mg - biate, okragte obustronnie wypukte tabletki powlekane o $rednicy okoto 8,1 mm.
Abrea, 160 mg - zotte, okragle obustronnie wypukte tabletki powlekane o srednicy okoto 9,2 mm.

Wielkos¢ opakowan:

Blister: 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90 lub 100 tabletek dojelitowych.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Wytwdrca 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralle 5, 27472 Cuxhaven, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji dotyczacych nazw produktow leczniczych
w innych krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrocic si¢

do lokalnego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

KRKA-POLSKA Sp. z 0.0.

ul. Réwnolegta 5

02-235 Warszawa

Tel. 22 57 37 500

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



