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Pisomna informacia pre pouZivatela
CARDIORAL 75 mg mikké kapsuly
kyselina acetylsalicylova

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal

vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekéarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

- Ak sa nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

- V tejto pisomnej informécii sa bude CARDIORAL 75 mg miakké kapsuly nazyvat
CARDIORAL

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je CARDIORAL a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete CARDIORAL
Ako uzivat CARDIORAL

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat CARDIORAL

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN o

1. Co je CARDIORAL a na ¢o sa pouZiva

CARDIORAL obsahuje kyselinu acetylsalicylovu (tiez znamu ako aspirin), ktora posobi ako
protidosti¢kovy liek. To znamen4, Ze pomaha predchadzat’ tvorbe krvnych zrazenin a blokovaniu
prietoku krvi do délezitych oblasti tela ako st srdce alebo mozog.

CARDIORAL sa mdze pouzivat' u pacientov, ktori mali malu mozgovu prihodu (prechodny
ischemicky atak — TIA, tzn. prechodné nedokrvenie mozgu), mozgovi porazku alebo srdcovy infarkt
s cielom, aby sa predislo ich opakovaniu. M6Ze sa tiez pouzit’ na prevenciu srdcovo-cievnych prihod
u pacientov, ktori trpia na stabilnt alebo nestabilnu srdcovli anginu (typ bolesti v hrudniku, angina

pektoris).

Tento liek sa tiez pouZziva u pacientov, ktori podstapili urcité typy srdcovych operacii na rozsirenie
alebo spriechodnenie krvnych ciev, kde je potrebné predchadzat’ akémukol'vek upchatiu ciev.

Tento liek sa neodportica na liecbu akutnych stavov. Moze sa pouzivat’ iba ako preventivna liecba.
Tato forma kyseliny acetylsalicylovej nie je vhodna na lie€bu bolesti alebo horucky.
Tento liek sa neodportica u deti mladsich ako 12 rokov.

AKk si nie ste isty, pre¢o dostavate tento liek, opytajte sa vasho lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete CARDIORAL

Neuzivajte CARDIORAL
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e ak ste alergicky na kyselinu acetylsalicylovu (ktord sa tiez nazyva aspirin), na iné nesteroidné
protizapalové lieky alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6);

e ak mate zriedkavé ochorenie imunitného systému nazyvané mastocytdza;

e ak mate astmu vyvolanu aspirinom alebo inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi;

ak mate v su€asnosti zaludkovy vred, krvacanie do zaludka, tenkého creva alebo akykol'vek

iny typ krvéacania ako napr. krvacanie do mozgu;

ak ste v minulosti pri uzivani kyseliny acetylsalicylovej mali zaludocné tazkosti;

ak mate urcité ochorenie, ktoré ovplyviiuje vasu krvnll zrazanlivost’ ako napr. hemofilia;

ak mate zdvazné ochorenie pecene;

ak mate zavazné ochorenie obliCiek;

ak ste v v poslednom trimestri tehotenstva (pozri Cast’ Tehotenstvo a dojcenie).

Upozornenia a opatrenia

Vas lekar mozno bude musiet’ urobit’ testy, aby zistil, ¢i je tento liek pre vas vhodny. Predtym ako
zacnete uzivat CARDIORAL, obrat'te sa na svojho lekara, ak trpite alebo ste v minulosti trpeli na
niektory z nasledovnych stavov:

zalido¢né alebo Crevné vredy;

mierne alebo stredne zavazné ochorenie pecene;

ochorenie obliciek;

astma, zihl'avka alebo nadcha s upchatym nosom sposobena alergiou (alergicka rinitida);
silné menstruac¢né krvacanie;

vysoky krvny tlak;

dna (choroba, ktora spésobuje bolest, zapal a opuch jedného alebo viac kibov);

vrodené ochorenie ¢ervenych krviniek nazyvané ,,nedostato¢nost G6PD*.

Ak spozorujete nezvycCajné krvacanie ako napriklad vykasliavanie krvi, vyskyt krvi pri vracani alebo
v moci alebo vyskyt Ciernej stolice, ihned preruSte uzivanie CARDIORALU a kontaktujte svojho
lekara.

Operacné zakroky
Ak sa mate podrobit’ operacii alebo extrakcii (vytrhnutiu) zuba, méze vas lekar liecbu docasne
prerusit’.

Iné lieky a CARDIORAL
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

CARDIORAL méze zvySovat’ ufinky niektorych liekov alebo zvysit’ pravdepodobnost’ vyskytu
vedlajsich ucinkov.

Medzi takéto lieky patria:

e lieky na zriedenie krvi (napr. warfarin, heparin a tiklopidin) alebo na rozpustenie krvnych
zrazenin pocas srdcového infarktu alebo mozgovej porazky (klopidogrel),

o kortikosteroidy (protizapalové lieky) napr. prednizolon alebo nesteroidné protizapalové lieky
(ibuprofén, diklofenak),

e lieky pouZzivané na liecbu depresie alebo uzkosti vratane inhibitorov spatného vychytavania
serotoninu (SSRI) ako je fluoxetin alebo sertralin,

e metotrexat pouzivany na lie¢bu lupienky (psoriazy, kozna choroba) alebo rakoviny.

Nasledujtice lieky mozu znizit’ Ga¢innost CARDIORALU:
e lieky uzivané na liecbu zaludo¢nych vredov (omeprazol, sukralfat, tzv. H, antagonisty — napr.
cimetidin, ranitidin, famotidin a niektoré lieky znizujtce kyslost’ zalido¢nej $tavy, tzv. antacida).
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e ak sa metamizol (lieCivo pouzivané na zniZenie bolesti a horucky) uziva stibezne s kyselinou
acetylsalicylovou, méze znizit jej i¢inok na agregaciu krvnych dosti¢iek (krvné bunky, ktoré sa
zhlukuju a tvoria krvnua zrazeninu). Pacienti, ktori uzivaji nizke davky kyseliny acetylsalicylovej
na ochranu srdca, maju tito kombinaciu lieciv pouzivat’ s opatrnostou.

CARDIORAL moéze znizit’ ucinnost’ inych liekov pouzivanych v rovnakom case. K nim patria:
e lieky pouzivané pri lie¢be dny (benzbromaron, probenecid).

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali d’alsie lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

CARDIORAL a alkohol
Pozivanie alkoholu méze zvysit’ pravdepodobnost’ vyskytu vedlajSich uc¢inkov.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Tehotenstvo

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

CARDIORAL (kyselina acetylsalicylova) sa neodportca uzivat’ v prvych troch mesiacoch tehotenstva
bez lekarskeho dohl'adu a nesmie sa pouzivat’ v poslednych troch mesiacoch tehotenstva.

Dojcenie
Neuzivajte CARDIORAL, ked’ dojcite.

Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
CARDIORAL pravdepodobne nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

CARDIORAL obsahuje sorbitol
Tento liek obsahuje 52,5 mg tekutého Ciastocne dehydrovaného sorbitolu v kazdej kapsule, co
zodpoveda maximalne 44,63 mg sorbitolu.

3. Ako uzivatt CARDIORAL

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u
svojho lekara alebo lekarnika.
CARDIORAL uzivajte, pokial je to mozné, kazdy den v rovnakom case.

Kapsuly prehltnite celé a zapite ich dostatocnym mnozstvom vody.
CARDIORAL sa mo6ze uzivat pred jedlom alebo po jedle.

Dospeli
Odporucana davka je jedna 75 mg kapsula denne.

Starsi pacienti
Odporucana davka je jedna 75 mg kapsula denne.

Pouzitie u deti
CARDIORAL sa neodportca u deti mladsich ako 12 rokov.

Ak uzijete viac CARDIORALU, ako mate
Ak ndhodne uZijete viac kapsul, okamzite kontaktujte svojho lekara alebo chod’te do najblizsej
nemocnice na pohotovost’. VZdy zoberte so sebou aj balenie lieku, hoci aj prazdne.
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Predavkovanie sa moze prejavit’ ako pocit zavratu (vertigo), bolest’ hlavy, zvonenie v usiach,
zmétenost’, pocit na vracanie a bolest’ brucha. Zavazné preddvkovanie moze sposobit’ rychlejsie
dychanie, nez obvykle (hyperventilacia), dychavi¢nost’, prehriatie, potenie, nekl'ud, kice, zrakové
halucinacie, nizku hladinu cukru a pripadne bezvedomie alebo komu.

Ak zabudnete uzitt CARDIORAL

Ak ste zabudli uzit’ davku, uzite ju ¢o najskor, pokial’ v§ak uz nie je Cas na d’alSiu davku.
NeuZivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete uZivatt CARDIORAL
Neprestaiite uzivat CARDIORAL, pokial’ vam to nepovie vas lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie Ui€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak spozorujete niektory z nasledujucich zdvaznych vedl'ajsich ucinkov, ukoncite uzivanie

CARDIORALU a ihned’ skontaktujte svojho lekara:

nahla dychavi¢nost’; stazené dychanie;

opuch pier, tvare alebo tela;

slabost’;

vyrazka alebo svrbenie (najmé postihujuce celé telo). M6zu to byt priznaky zavaznej

alergickej reakcie;

e nezvycajné krvacanie, ako je vykasliavanie krvi, vyskyt krvi pri vracani alebo v moci alebo
vyskyt Ciernej stolice.

Vel'mi ¢asté vedlajSie u¢inky CARDIORALU zahiiaja:
e podrazdenie traviaceho traktu s nevolnostou, vracanim, poruchou travenia, skrytym alebo
zjavnym krvacanim, ktoré méze vyustit’ do anémie
e bolest’ zaludka
e zvonenie v usiach (tinnitus), porucha sluchu, bolest’ hlavy, zavrat (vertigo)

Zriedkavé vedrlajsie G¢inky
e krvacanie z nosa, krvacanie d’asien, silnej$ie menstrua¢né krvacanie
e astma, prekrvenie nosovej sliznice (nadcha)

Neziaduce tcinky s nezndmou frekvenciou
e predizeny ¢as krvacania
zalidocné alebo Crevné vredy a perforacie (prederavenie)
vnutrolebecné krvéacanie
poruchy pecene a obliciek
vysoké hladiny kyseliny mocovej vo vasej krvi
nizka hladina cukru v krvi.

Hlasenie vedlajSich ti¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajsie u¢inky moZete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe
V. Hlasenim vedI'ajsich u¢inkov moZete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. AKko uchovavat’ CARDIORAL

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Blister/fTasu uchovévajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkostou.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli po ,,EXP®. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co CARDIORAL obsahuje

Liecivo je kyselina acetylsalicylova.
Kazda makka kapsula obsahuje 75 mg kyseliny acetylsalicylove;.

Dalsie zlozky su triglyceridy omega-3-kyselin, $krob, kyselina citrénova, ZIty véeli vosk (E 901),
hydrogenovany kokosovy olej, palmovy ole;.

Zlozky kapsuly su Zelatina (£ 441), tekuty sorbitol, ¢iastocne dehydrovany (£ 420), glycerol,
kukuri¢ny skrob.

Ako vyzera CARDIORAL a obsah balenia

Kapsuly CARDIORAL su balené do Pentapharm Aclar/Aluminium blistrov a st dostupné v baleniach
s 30 méakkymi kapsulami.

Kapsuly CARDIORAL st balené do 50 ml okrtihlej plastovej flase s uzaverom so zavitom
a integrovanym vysusovadlom.
Kazda fr'asa obsahuje 30 mékkych kapsul.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
IBSA Slovakia s.r.o.

Mytna 42

811 07 Bratislava

Slovenska republika

Vyrobca

IBSA Farmaceutici Italia Srl

Via Martiri di Cefalonia 2, 26900 Lodi
Taliansko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

CARDIORAL 75 mg mikké kapsuly (Holandsko, Ceska republika, Luxembursko, Taliansko,
Slovenska republika)

CORDISAL 75 mg makké kapsuly (Mad’arsko)

ACIDE ACETYLSALICYLIQUE IBSA (Franctzsko)

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 08/2022.

5



