sp.zn. sukls223043/2016

Ptibalova informace: informace pro pacienta

KARDEGIC0,5¢g
prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

lysini racemici acetylsalicylas

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo l1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkt, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Kardegic a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Kardegic pouzivat
Jak se ptipravek Kardegic pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Kardegic uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

—
.

Co je pripravek Kardegic a k ¢emu se pouZiva

Tento ptipravek obsahuje lysin-acetylsalicylat, coz je latka odvozena od kyseliny acetylsalicylové,
ktera snizuje srazlivost krve.

Pouziva se pii akutni koronarni piihod¢ (akutni infarkt myokardu a nestabilni angina pectoris) jako
pocateéni davka, zvlasteé v pripadech, kdy nelze podat kyselinu acetylsalicylovou peroralng.

Pripravek je urcen pro podani dospélym osobam.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Kardegic pouzivat

NepouZivejte piipravek Kardegic

- jestlize jste alergicky(a) na kyselinu acetylsalicylovou nebo na jina nesteroidni antiflogistika
(1éky proti zanétlivym onemocnénim) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6),

- pokud trpite astmatem zptsobenym podavanim kyseliny acetylsalicylové ¢i latkou s podobnym
ucinkem (napf. nesteroidni antiflogistika), aktivni viedovou chorobou gastroduodenalni
(zaludecni viedy ¢i viedy na dvanactniku), vrozenou nebo ziskanou poruchou srazlivosti krve,

- pokud u Vas existuje riziko vzniku krvaceni,

- jestlize trpite zavaznou ledvinovou ¢i jaterni nedostate¢nosti nebo zavaznou nekontrolovanou
srde¢ni nedostate¢nosti,
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- pokud by Vam m¢l byt pfipravek Kardegic podavan v kombinaci s metotrexatem, ktery uzivate v
davce vyssi nez 15 mg/tydné,

- pokud by Vam m¢l byt pripravek Kardegic podavan v kombinaci s peroralnimi antikoagulancii
(1€ky tlumici krevni srazlivost uzivané Usty) v ptipadé, ze jste nékdy trpéli
zalude¢nimi/dvanactnikovymi viedy,

- pokud by Vam m¢la byt podana davka nad 100 mg/denné ve 3. trimestru téhotenstvi,

- jestlize trpite tzv. mastocytézou (nadmérna tvorba urcité¢ho typu bunék), protoze podani
pripravku Kardegic by mohlo vyvolat zavaznou alergickou reakeci.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Kardegic se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

V kombinaci s jinymi lé¢ivymi piipravky je tfeba zabranit riziku ptedavkovani a zkontrolovat, ze ve
slozeni 1é¢ivého pripravku neni uvedena kyselina acetylsalicylova.

Pti nékterych zavaznych formach nedostate¢nosti enzymu glukoso-6-fosfat dehydrogenazy (G6PD)
mohou vysoké davky kyseliny acetylsalicylové zapti¢init hemolyzu (rozpad ¢ervenych krvinek). Pti
nedostatku G6PD musi byt kyselina acetylsalicylova uzivana pod dozorem Iékaie.

Lékat Vas bude kontrolovat, pokud:

- mate zalude¢ni nebo dvanactnikové viedy nebo trpite krvacenim do traviciho traktu nebo jste
nekdy prod¢lal(a) zanét zaludku,

- mate poruchu funkce ledvin,

- mate mirnou az stfedné zavaznou poruchu funkce jater,

- trpite astmatem: vyskyt astmatického zachvatu mize u nékterych pacientli souviset s alergii na
nesteroidni antiflogistika nebo na kyselinu acetylsalicylovou; v tomto pfipadé se pripravek
Kardegic nesmi pouzivat,

- jste Zena a mate problémy s mimotadné silnym menstrua¢nim krvacenim nebo $pinénim (riziko
zesileni intenzity a prodlouzeni krvaceni).

Krvaceni do traviciho traktu nebo viedy/prodéravéni se mohou vyskytnout kdykoli béhem 1écby bez

vvvvvv

hmotnosti a u pacientti uzivajicich 1€civé ptipravky proti srazeni krve. V ptipadé krvaceni do traviciho
traktu musi byt 1é¢ba okamzité ukoncena.

Kwvili tlumivému tc¢inku kyseliny acetylsalicylové na srazeni krve, ktery nastava jiz pti velmi nizkych
davkach a pretrvava n€kolik dni, je nutné pacienty upozornit na riziko krvaceni v ptipadé

chirurgického zakroku, dokonce i nevelkého rozsahu (napt. trhani zubu).

V mensich davkach kyselina acetylsalicylova tlumi vylucovani kyseliny mocové; ve vysokych

~~~~~

-----

monitorovany priznaky predavkovani. V ptipadé bzuceni v usich, poruchy sluchu nebo zavrati je tfeba
prehodnotit varianty 1é¢by.

Je tfeba se vyhnout sou¢asnému podavani levothyroxinu (pouzivané pii poruchach funkce stitné
zlazy) a salicylati (viz bod ,,Dalsi 1éCivé ptipravky a ptipravek Kardegic).

Pripravek se nedoporucuje pouzivat béhem kojeni.

NitroZzilné podavana Iékova forma je uréena pro dospélé a neni vhodna pro pouziti u déti.
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V ptipad¢é dlouhodobého uzivani kyseliny acetylsalicylové spole¢né s alkoholem, existuje moznost
zvySeného rizika poskozeni traviciho traktu. Vzhledem ke skute¢nosti, Ze tento pripravek je urcen pro
jednorazové podani, neni toto riziko o¢ekavané.

U pacientt, ktefi soucasné uzivaji nicorandil a nesteroidni antiflogistika, vcetné kyseliny
acetylsalicylové a lysin-acetylsalicylatu, je zvySené riziko zavaznych komplikaci, jako napft. zaludecni
nebo dvanacternikovy vfed, jejich prodéraveéni a krvaceni (viz bod ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a piipravek
Kardegic 0,5 g).

Pripravek neobsahuje sodik a miize byt podavan pacientim s dietou s nizkym obsahem sodiku nebo
bez sodiku.

Podavani vysokych davek kyseliny acetylsalicylové (> 500 mg/den) miiZze mit vliv na ovulaci
(uvolnéni vajicka z vaje¢niku) a mtize tak zapti¢init poruchu plodnosti u Zen. Tento ucinek po
ukonceni 1éCby opét vymizi.

Déti a dospivajici

U déti a dospivajicich s ptiznaky virové infekce (zejména planych nestovic a chfipkovych ptiznak),
kteti uzivali acetylsalicylovou kyselinu, byl pozorovan Reytiv syndrom, velmi vzacné zivot ohrozujici
onemocnéni. Kyselina acetylsalicylova smi byt podavana détem a dospivajicim pouze na doporuceni
1€kare, v piipad€, Ze jina 1é¢ba nebyla G¢inna. Vyskytne-li se pietrvavajici zvraceni, poruchy védomi
nebo abnormalni chovani, musi byt 1écba kyselinou acetylsalicylovou ukonéena.

U déti mladsich nez 1 mésic je podavani kyseliny acetylsalicylové mozné pouze ve specifickych
situacich a na lékatsky ptedpis.

U déti existuje riziko ptedavkovani, které miize byt smrtelné jiz pii jednorazovém poziti davky
100 mg/kg.

Dalsi lé¢ivé pripravky a pripravek Kardegic
Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Uzivani vice inhibitort agregace desticek (latky, které tlumi krevni srazlivost) zvySuje riziko krvaceni,
stejné jako jejich kombinace s heparinem nebo podobnymi molekulami, peroralnimi antikoagulancii
nebo jinymi trombolytiky (latkami rozpoustéjicimi krevni stazeniny), a tato skutecnost musi byt
uvazena pii vyZzadované pravidelné klinické kontrole.

U nékolika 1é¢ivych latek byla z hlediska jejich inhibi¢niho ucinku na agregaci desti¢ek (i¢inek
snizujici krevni srazlivost) prokazana lékova interakce (abciximab, kyselina acetylsalicylova,
klopidogrel, epoprostenol, eptifibatid, iloprost a iloprost trometamol, tiklopidin a tirofiban).

Kontraindikované kombinace (viz bod ,.Nepouzivejte pfipravek Kardegic®):

e Metotrexat v davkach vysSich nez 15 mg tydné s kyselinou acetylsalicylovou uzivanou
v davkach proti zanétu nebo v davkach proti bolesti ¢i v davkach proti vysoké teploté: zvyseni
toxicity metotrexatu, zejména jeho vlivu na krev.

e Peroralni antikoagulancia (1é¢ivé ptipravky tlumici nezadouci srazlivost krve uzivané tisty)
s kyselinou acetylsalicylovou uzivanou v davkach proti zanétu nebo v davkach proti bolesti ¢i
v davkach proti vysoké teploté a u pacientt, kteti nékdy trp€li Zalude¢nimi/dvanactnikovymi
viedy: zvySené riziko krvaceni.

Léky, u kterych se kombinace s pfipravkem Kardegic nedoporucuje:
e Peroralni antikoagulancia (1é¢ivé ptipravky tlumici srazlivost krve uzivané usty) s kyselinou
acetylsalicylovou uzivanou v davkach proti bolesti nebo horec¢ce u pacientd, ktefi nikdy neméli
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zaludec¢ni/dvanactnikové viedy: zvySené riziko krvaceni. Je tieba sledovat parametry krevni
srazlivosti, zejména dobu krvacivosti.

Peroralni antikoagulancia s kyselinou acetylsalicylovou uzivanou v davkach tlumicich krevni
srazlivost u pacientt, ktefi v minulosti méli zalude¢ni/dvanactnikové viedy: zvySené riziko
krvaceni. Jina nesteroidni antiflogistika s kyselinou acetylsalicylovou: zvyseni rizika krvaceni do
traviciho traktu a vzniku viedd (G¢inek se nasobi).

Nizkomolekularni a nefrakcionované hepariny (1é¢ivé ptipravky snizujici srazlivost krve) (a
podobné molekuly) v 1é¢ebnych davkach nebo u starSich pacientti (nad 65 let) bez ohledu na
davku heparinu a pro kyselinu acetylsalicylovou uzivanou v davkach proti zanétu, bolesti nebo
horecce: zvySené riziko krvaceni (utlumeni funkce krevnich desticek, podrazdéni sliznice Zaludku
pripravky nebo jina analgetika ¢i antipyretika.

Klopidogrel (kromé pouziti schvaleného pro tuto kombinaci u pacientt s akutnim koronarnim
syndromem — onemocnéni srdce zahrnujici napf. infarkt): zvysené riziko krvaceni. Pokud je
soucasné podavani nezbytné, doporucuje se klinické monitorovani.

Tiklopidin: zvysené riziko krvaceni (nasobi se tlumivy G¢inek na shlukovani krevnich desticek).
Je-li soucasné podani nevyhnutelné, je tfeba pacienta peclivé klinicky a laboratorné monitorovat
(v€etné doby krvacivosti).

Urikosurika (latky podporujici vyluovani kyseliny mocové, napt. benzbromaron, probenecid):
snizeni u¢innosti.

Glukokortikoidy (s vyjimkou 1é¢by nahrazujici hydrokortizon) s kyselinou acetylsalicylovou

v protizanétlivych davkach: zvysené riziko krvaceni.

Pemetrexed (protinadorovy 1€k) u pacientli mirnou az stfedné zadvaznou poruchou funkce ledvin:
zvySené riziko toxicity pemetrexedu.

Varicelova vakcina: Je doporu¢eno neuzivat salicylaty v pribéhu 6 tydnti po ockovani
varicelovou vakcinou.

Alkohol: V piipadé¢ dlouhodobého uzivani kyseliny acetylsalicylové spole¢né s alkoholem,
existuje moznost zvySeného rizika poskozeni traviciho traktu. Vzhledem ke skutecnosti, ze tento
ptipravek je urcen pro jednorazové podani, neni toto riziko ocekavané.

Léky. u kterych kombinace s pfipravkem Kardegic vyzaduje opatrnost:

Diuretika, inhibitory angiotensin konvertujiciho enzymu (ACE) a antagonisté receptoru pro
angiotenzin II (I¢ky pouzivané mj. ke snizeni vysokého krevniho tlaku) s kyselinou
acetylsalicylovou uzivanou v davkach proti zanétu nebo proti horecce a bolesti: u
dehydratovanych pacientd (dehydratace — nadmérna ztrata vody z organismu) existuje riziko
akutniho selhani ledvin. Rovnéz se snizuje ucinnost téchto 1écivych ptipravkil na snizeni krevniho
tlaku.

Metotrexat v davkach < 15 mg tydné s kyselinou acetylsalicylovou uzivanou proti zan€tu nebo
proti horecce a bolesti: zvyseni toxicity metotrexatu (zejména toxicity hematologické). Krevni
obraz by mél byt béhem prvnich tydnli podavani této kombinace sledovan kazdy tyden. Pacienti

s poruchou funkce ledvin (v¢. mirného stupné poruchy funkce ledvin) a starsi pacienti by meli byt
sledovani Castéji.

Metotrexat v davkach > 15 mg tydné s kyselinou acetylsalicylovou uzivanou pro tlumeni krevni
srazlivosti: zvyseni toxicity metotrexatu, zejména hematologické toxicity (snizené vylucovani
metotrexatu ledvinami vlivem kyseliny acetylsalicylové). Krevni obraz by mél byt béhem prvnich
tydnl podavani této kombinace sledovan kazdy tyden. Pacienti s poruchou funkce ledvin (v¢.
mirného stupné poruchy funkce ledvin) a starSi pacienti by m¢li byt sledovani Castéji.
Klopidogrel (ve schvalenych indikacich pro tuto kombinaci u pacientti s akutnim koronarnim
syndromem): zvySené riziko krvaceni. Doporucuje se klinické monitorovani.

Gastrointestinalni topické 1écivé pripravky, antacida a aktivni uhli: zvySené vylu¢ovani
salicylatti ledvinami. Mezi podanim salicylatu a téchto latek je nutné dodrzovat alespon
dvouhodinovy interval.
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e Pemetrexed u pacientl s normalni funkci ledvin: zvySené riziko toxicity pemetrexedu pfi
protizanétlivych davkach kyseliny acetylsalicylové. Mély by byt sledovany funkce ledvin.

o Nizkomolekularni a nefrakcionované hepariny (a podobné molekuly) v preventivnich davkach
u pacientd mladsich 65 let: souc¢asné podavani s kyselinou acetylsalicylovou ovlivituje riznou
merou procesy srazeni krve (hemostazu) a zvySuje riziko krvaceni.

o Nizkomolekularni a nefrakcionované hepariny (a podobné molekuly) v 1éCebnych davkach
nebo u starSich pacientil (nad 65 let) bez ohledu na davku heparinu a pro kyselinu
acetylsalicylovou uzivanou pro tlumeni srazlivosti krve: zvySené riziko krvaceni (utlumeni funkce
krevnich desti¢ek, podrazdéni sliznice zaludku a dvanactniku kyselinou acetylsalicylovou).

e Trombolytika (1éky k rozpousténi krevnich srazenin): zvySené riziko krvaceni

e Peroralni antikoagulancia s kyselinou acetylsalicylovou v davkach uzivanych pro inhibici
agregace krevnich desticek: zvySené riziko krvaceni.
uzivanych k inhibici agregace desticek: zvysené riziko zaludecnich/dvanactnikovych viedt a
krvaceni.

e Glukokortikoidy (s vyjimkou 1é¢by nahrazujici hydrokortizon): s kyselinou acetylsalicylovou
uzivanou proti bolesti a horecce: zvysené riziko krvaceni.

o Selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (citalopram, escitalopram, fluoxetin,
fluvoxamin, paroxetin, sertralin — uZivaji se v 1é¢b¢ deprese): zvysené riziko krvaceni.

o Ibuprofen: pii jeho soucasném uzivani s kyselinou acetylsalicylovou mtize dojit ke snizeni
ucinnosti acetylsalicylové kyseliny, pti ptilezitostném uzivani ibuprofenu vsak neni zadny
klinicky vyznamny ucinek pravdépodobny.

o Léciva spojena s rizikem krvaceni (nap¥. pentoxifyllin, diltiazem): Z divodu zvySeného rizika
krvaceni maji byt tyto 1éCivé ptipravky pouzivany s opatrnosti.

e Metamizol: U¢inek kyseliny acetylsalicylové miize byt pii souasném podavani s metamizolem
snizen. U pacienti uzivajicich nizké davky kyseliny acetylsalicylové je proto zapotiebi podavat
tuto kombinaci s opatrnosti.

e Acetazolamid: Z diivodu zvySeného rizika ptekyseleni organismu je zapotiebi kombinaci
salicylatl a acetazolamidu podavat s opatrnosti.

e Levothyroxin: Z diivodu vlivu salicylatii na hladinu thyreoidalnich hormont je tieba pii
soucasném podavani peclivé sledovat hladinu téchto hormoni (viz bod ,,Upozornéni a opatteni.)

o Kiyselina valproova (pouziva se k 1é¢b¢ epilepsie): Soucasné podavani salicylati a kyseliny
valproové miize vést ke snizeni hladiny celkové a volné kyseliny valproové v séru, coz muze
snizit jeji u€inek.

e Nicorandil: U pacientll, ktefi soucasn¢ uzivaji nicorandil a nesteroidni antiflogistika, véetn¢
kyseliny acetylsalicylové a lysin-acetylsalicylatu, je zvySené riziko zavaznych komplikaci, jako
napft. viedova choroba zaludku a dvanacterniku, jejich prodéravéni a krvaceni (viz bod
,Upozornéni a opatfeni).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€¢hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem dfive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat.

Tehotenstvi
e béhem prvniho a druhého trimestru téhotenstvi:
- nesmi byt kyselina acetylsalicylova podana, pokud to neni zcela nezbytné;
- 1kratkodobé podavani nizkych davek kyseliny acetylsalicylové (kolem 100 mg denné) by
mélo byt omezeno na nezbytné nutnou dobu;
-z duvodu bezpecénosti se nedoporucuje pouzivat kyselinu acetylsalicylovou dlouhodobé
v davkach nad 100 mg denng;
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e pocinaje tfetim trimestrem t¢hotenstvi:
- léky na bazi kyseliny acetylsalicylové nelze pouzit (kromé velmi omezeného pouziti
v kardiologii a porodnictvi, které vyzaduje specialni sledovani), protoze mtize dojit ke
zvyseni krvacivosti.

Kojeni
Kyselina acetylsalicylova piechazi do matetského mléka, a proto se pfi jejim podavani kojeni
nedoporucuje.

Plodnost
Podavani vysokych davek kyseliny acetylsalicylové (= 500 mg/den) mtize mit vliv na ovulaci
(uvolnéni vajicka z vajecniku) (viz bod 2 ,,Upozornéni a opatfeni®).

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tento 1éCivy pfipravek nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Kardegic pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynti svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo lékarnikem.

Davkovani

Pocatecni davka pti akutnim infarktu myokardu a pfi nestabilni anginé pectoris je 1/2 az 1 lahvicka
(odpovida 250 az 500 mg kyseliny acetylsalicylové) intraven6zné (do zily) v pribéhu né¢kolika hodin
po objeveni pocate¢nich priznak.

Zpusob podani

Obsah lahvicky se rozpusti v 5 ml vody na injekci tésné pred pouzitim a aplikuje se intravendzné
béhem 1-3 minut.

Pripravek mtze byt podan spolecné s roztokem chloridu sodného, glukosy nebo sorbitolu.
Nesmi se michat v jedné stfikacce s jinymi parenteralné podavanymi ptipravky (ptipravky
podavanymi jinak neZz usty).

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Kardegic, nez jste mél(a)
Riziko ptedavkovani je tieba brat v ivahu u starSich pacientd a zejména u malych déti (predavkovani
pii 1é¢be nebo Castéji nahodné predavkovani, kde mize mit predavkovani smrtelné nasledky.

Ptiznaky stfedné zavazného ptredavkovani jsou: usni Selest, pocit snizeni ostrosti sluchu, bolesti hlavy,
zavraté, nevolnost. Tyto priznaky ustupuji pii snizeni davky salicylatu.

Ptiznaky zavazného pfedavkovani jsou: horecka, zrychlené dychani, porucha rovnovahy kyselin a
zasad v organismu (ket6za, respiracni alkaldza, metabolicka acidéza), kdma, kardiovaskularni selhani,
selhavani dechovych funkci, zadvazna hypoglykemie (pokles krevniho cukru). Predavkovani salicylaty
muze predevsim u malych déti zptisobit zdvaznou hypoglykemii a potencialné fatalni (smrtelnou)
otravu.

Lécba predavkovani probihd v nemocnici. Doporucuje se vyplach Zaludku a podéani aktivniho uhli. Je
tteba sledovat hodnoty kyselych a zasaditych latek v téle, je mozné podpofit vylucovani moci a
sledovat jeji pH. V ptipad¢ zavazné otravy je vhodna hemodialyza. Dalsi 1écba by méla odpovidat
konkrétnim projeviim pfedavkovani.
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Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny Iéky mlize mit i tento pfipravek nezadouci Gi¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Frekvence vyskytu uvedenych nezadoucich ucinki neni zndma (z dostupnych udajt ji nelze urcit).

e Poruchy krve a lymfatického systému: ptiznaky krvaceni a zvySena krvacivost. Tyto ptiznaky
pretrvavaji 4 az 8 dni po vysazeni kyseliny acetylsalicylové. Zvysené riziko krvaceni se tyka i
chirurgickych zakrokd. Nedostatek krevnich desti¢ek (trombocytopenie).

e Poruchy imunitniho systému: otok (angioneuroticky edém), astma a extrémn¢ silna alergicka
(anafylakticka) reakce.

e Poruchy nervového systému: usni Selest, pocit sniZzeni ostrosti sluchu, bolesti hlavy, zavraté. Toto
jsou vétSinou piiznaky predavkovani.
Nitrolebni krvaceni, které mize byt zejména u starSich pacienti smrtelné.

o Cévni poruchy: zanét cév.

o Gastrointestinalni poruchy: zalude¢ni vied nebo vied na dvanactniku, skryté nebo zjevné
krvaceni do traviciho traktu, které se zvysuje se zvySovanim davky. Bolesti bficha.
Horni ¢ast zaZivaciho traktu: zanét jicnu (ezofagitida), zanét sliznice dvanactniku (erozivni
duodenitida), zanét zaludku (erozivni gastritida), vznik viedu na jicnu (ezofagealni ulcerace),
prodéravéni (perforace).
Dolni ¢ast zazivaciho traktu: vied tenkého (jejunum, ileum) a tlustého (kolon a rektum) stfeva,
zanét tracniku (kolitida) a perforace stieva.
Tyto reakce mohou nebo nemusi byt spojeny s krvacenim a mohou se vyskytnout pii jakékoli
davce kyseliny acetylsalicylové u pacienti s varovnymi ptiznaky nebo bez nich, bez ohledu na to,
zda pacient jiz v minulosti prodélal zavazné piihody postihujici zazivaci trakt ¢i nikoli. Cetnost
vyskytu téchto nezadoucich ucinkl neni znama.
Akutni zanét slinivky bii$ni ve spojitosti s hypersenzitivni reakci (reakce z precitlivélosti), ktera
je zpusobena kyselinou acetylsalicylovou.

e Poruchy jater a zlucovych cest: zvySeni hladiny jaternich enzymu, poskozeni jater.
e Poruchy kiize a podkozni tkanée: polékova vyrazka objevujici se vZdy na stejném misté, koptivka.
e Poruchy ledvin a mocovych cest: selhani ledvin.

o Stavy spojené s tehotenstvim, Sestinedéelim a perinatdlnim obdobim: kyselina acetylsalicylova
miize prodluzovat porod.

o Celkove poruchy a reakce v misté aplikace: Reyeuv syndrom (viz bod 2 ,,Upozornéni a

opatieni). Reakce v misté vpichu: misto vpichu miize byt bolestivé a miiZe se objevit lokalni
reakce.
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Hlaseni nezadoucich uinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad¢€ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkd mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Kardegic uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento pripravek, pokud si v§imnete, ze roztok neni ¢iry nebo obsahuje krystaly.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Kardegic obsahuje

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 1 g prasku pro injekéni roztok.

- Lécivou latkou je lysini racemici acetylsalicylas 900 mg (odpovida acidum acetylsalicylicum
500 mg) v 1 g prasku pro injekéni roztok.

- Dalsimi slozkami jsou glycin 100 mg v 1 g prasku pro injekéni roztok a rozpoustédlo (voda na
injekci 5 ml pro rozpusténi 1 g prasku).

Jak pripravek Kardegic vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Kardegic je bily prasek v injek¢ni lahvicce a bezbarva ¢ira tekutina v ampulce.
e  6x injekeni lahvicka s praskem + 6x ampulka s rozpoustédlem po 5 ml

e  20x injek¢ni lahvicka s praskem + 20x ampulka s rozpoustédlem po 5 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:
sanofi-aventis, s.r.o., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6, Ceské republika

Vyrobce:
Delpharm Dijon, Quétigny, Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 22. 5. 2017
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