CARDIO CONTRADOL

Acido Acetilsalicilico Microencapsulado
Antiagregante plaquetario de liberacion prolongada

Comprimidos de Liberacion Prolongada

Via de Administracion: Oral

FORMULA

Cada comprimido de libracién prolongada contiene:

ACIAO ACEHISANCHICO. .....v.veveceeeeceeeeeeeee e eeeeeae e e ee s en e eeeer s e ee s e eessesaeese s aseseenanseeensnessenassneanasenessansneannanennans 125 mg
Excipiente: Lactosa 70,60 mg; Otros Excipientes c.s.

INDICACIONES

Esté indicado en la profilaxis del infarto de miocardio en pacientes con angina de pecho inestable, asi como en la
prevencién del reinfarto en pacientes con historia previa de infarto agudo de miocardio.

Prevencién de la oclusion del by-pass aorto-coronario.

También en la prevencién de la recurrencia de accidente vascular cerebral en pacientes con isquemia cerebral
transitoria.

POSOLOGIA

Adultos

La posologia sera establecida por el médico en funcién de las necesidades del paciente. Si bien la dosis minima es de
125 mg, la dosis recomendable para la inhibicién de la agregacion plaquetaria, es de 160 mg a 375 mg diarios,
distribuidos en una o dos tomas.

REACCIONES ADVERSAS

Los efectos adversos del acido acetilsalicilico, en la mayor parte de los casos, son una consecuencia del mecanismo
de su accién farmacoldgica y afectan principalmente al aparato digestivo. El 5-7% de los pacientes experimenta algun
tipo de efecto adverso.

Los efectos adversos mas caracteristicos son:

Frecuentes: (lcera gastrica, ulcera duodenal, hemorragia gastrointestinal (melenas, hematemesis), dolor abdominal,
dispepsia, nauseas, vomitos, espasmo bronquial paroxistico, disnea grave, rinitis, urticaria, erupciones cutaneas,
angioedema, hipoprotrombinemia (con dosis altas).

Poco frecuentes: sindrome de Reye (en menores de 16 afios con procesos febriles, gripe o varicela, hepatitis
(particularmente en pacientes con artritis juvenil).

Con dosis superiores a las de este preparado en tratamientos prolongados pueden aparecer:

Cefalea, mareos, confusién, tinnitus, sordera, sudoracion, insuficiencia renal y nefritis intersticial aguda.

El tratamiento debe ser suspendido inmediatamente en el caso de que el paciente experimente algun tipo de sordera,
tinnitus o0 mareos.

En pacientes con historia de hipersensibilidad al acido acetilsalicilico y a otros antiinflamatorios no esteroideos pueden
producirse reacciones anafilacticas o anafilactoides. Esto también podria suceder en pacientes que no han mostrado
previamente hipersensibilidad a estos farmacos.

En caso de observarse la aparicion de reacciones adversas, debe suspenderse el tratamiento.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

No debe ingerirse alcohol ya que incrementa los efectos adversos gastrointestinales del acido acetilsalicilico, y es un
factor desencadenante en la irritacion crénica producida por el acido acetilsalicilico. La utilizacion del acido
acetilsalicilico en pacientes que consumen habitualmente alcohol aumenta el riesgo de hemorragia gastrica.

Debe evitarse la administracion de acido acetilsalicilico antes o después de una extraccion dental o intervencion
quirdrgica, siendo conveniente suspender su administracién una semana antes de dichas intervenciones.

El tratamiento con antiinflamatorios no esteroideos se asocia con la aparicion de hemorragia, ulceracion y perforacion
del tramo digestivo alto. Estos episodios pueden aparecer en cualquier momento a lo largo del tratamiento, sin sintomas



previos y en pacientes sin antecedentes de trastornos gastricos. El riesgo aumenta con la dosis, en pacientes ancianos
y en pacientes con antecedentes de Ulcera gastrica, especialmente si se complicé con hemorragia o perforacién. Se
debe de advertir de estos riesgos a los pacientes, instruyéndoles de que acudan a su médico en caso de aparicién de
melenas, hematemesis, astenia acusada o cualquier otro signo o sintoma sugerente de hemorragia gastrica. Si aparece
cualquiera de estos episodios, el tratamiento debe de interrumpirse inmediatamente.

Siempre que sea posible debera evitarse el tratamiento concomitante con medicamentos que puedan aumentar el
riesgo de hemorragias, especialmente digestivas altas, tales como corticoides, antiinflamatorios no esteroideos,
antidepresivos del tipo inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina, antiagregantes plaquetarios,
anticoagulantes. En el caso de que se juzgue necesario el tratamiento concomitante, éste debera realizarse con
precaucion, advirtiendo al paciente de posibles signos y sintomas (melenas, hematemesis, hipotension, sudoracion
fria, dolor abdominal, mareos) asi como la necesidad de interrumpir el tratamiento y acudir inmediatamente al médico.
Ademas, este medicamento debera administrarse bajo estrecha supervision médica en caso de:

Hipersensibilidad a otros antiinflamatorios/antirreumaticos, deficiencia de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa, urticaria,
rinitis, hipertension arterial.

Se recomienda precaucion en ancianos sobre todo con insuficiencia renal, o que tengan niveles plasmaticos de
albumina reducidos, debido al riesgo de una toxicidad elevada.

No administrar sistematicamente como preventivo de las posibles molestias originadas por vacunaciones.

Embarazo y lactancia

El &cido acetilsalicilico atraviesa la barrera placentaria. Los salicilatos sélo deben tomarse durante el embarazo tras
una estricta evaluacion de la relacion beneficio-riesgo.

Su administracion en el tercer trimestre puede prolongar el parto y contribuir al sangrado maternal o neonatal y al cierre
prematuro del ductus arterial, por lo que su uso durante el tercer trimestre de embarazo esta contraindicado.

El acido acetilsalicilico se excreta a través de la leche materna, por lo que no se recomienda su utilizacién durante el
periodo de lactancia debido al riesgo de que se produzcan en el nifio efectos adversos.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia sobre la capacidad para conducir y utilizar maguinas es nula o insignificante.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

Hipersensibilidad a antiinflamatorios no esteroideos o a la tartrazina (reaccién cruzada) o a alguno de los excipientes
utilizados en su composicion.

Pacientes con Ulcera gastroduodenal activa, crdnica o recurrente; molestias gastricas de repeticion

Pacientes con antecedentes de hemorragia o perforacion géstrica tras el tratamiento con acido acetilsalicilico u otros
antiinflamatorios no esteroideos.

Pacientes con asma.

Pacientes con enfermedades que cursen con ftrastornos de la coagulacidn, principalmente la hemofilia o
hipoprotrombinemia.

Pacientes con insuficiencia renal o hepatica grave.

Pacientes con poélipos nasales asociados a asma que sean inducidos o exacerbados por el acido acetilsalicilico.
Nifios menores de 16 afios con procesos febriles, gripe o varicela, ya que en estos casos la ingesta de acido
acetilsalicilico se ha asociado con la aparicién del Sindrome de Reye.

Mujeres en el ultimo trimestre de embarazo.

INTERACCIONES

INTERACCIONES FARMACODINAMICAS:

Otros antiinflamatorios no esteroideos (AINEs): la administracion simultanea de varios AINEs puede incrementar el
riesgo de Ulceras y de hemorragias gastrointestinales, debido a un efecto sinérgico. No se debe administrar
concomitantemente acido acetilsalicilico con otros AINEs.

Metamizol puede reducir el efecto antiplaquetario del acido acetilsalicilico si se administra concomitantemente. Por
consiguiente, esta combinacion debe usarse con precaucion en pacientes que estan tomando dosis bajas de &cido
acetilsalicilico como cardioprotector.

Corticoides: la administraciéon simultanea de acido acetilsalicilico con corticoides puede incrementar el riesgo de
ulceras y de hemorragias gastrointestinales, debido a un efecto sinérgico, por lo que no se recomienda su
administracion concomitante.



Diuréticos: los AINEs pueden ocasionar un fallo renal agudo, especialmente en pacientes deshidratados. En caso de
gue se administren de forma simultanea acido acetilsalicilico y un diurético, es preciso asegurar una hidratacion correcta
del paciente y monitorizar la funcion renal al iniciar el tratamiento.

Inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina: su administracion simultanea aumenta el riesgo de
hemorragia en general y digestiva alta en particular, por lo que deben evitarse en lo posible su uso concomitante.
Anticoagulantes orales: su administracién simultanea aumenta el riesgo de hemorragia, por lo que no se recomienda.
Si resulta imposible evitar una asociacion de este tipo, se requiere una monitorizacion cuidadosa del INR (International
Normalized Ratio).

Tromboliticos y antiagregantes plaquetarios: su administracién simultdnea aumenta el riesgo de hemorragia, por lo
que no se recomienda.

Inhibidores de la enzima convertidora de la angiotensina (ECA) y antagonistas de los receptores de la
angiotensina II: los AINEs y antagonistas de la angiotensina Il ejercen un efecto sinérgico en la reduccion de la
filtracion glomerular, que puede ser exacerbado en caso de alteraciéon de la funcidn renal.La administracion de esta
combinacién a pacientes ancianos o deshidratados, puede llevar a un fallo renal agudo por accidn directa sobre la
filtracidon glomerular. Se recomienda una monitorizacidén de la funcion renal al iniciar el tratamiento, asi como una
hidratacién regular del paciente. Ademés, esta combinacién puede reducir el efecto antihipertensivo de los inhibidores
de la ECA y de los antagonistas de los receptores de la angiotensina Il, debido a la inhibicion de prostaglandinas con
efecto vasodilatador.

Otros antihipertensivos (B-bloqueantes): el tratamiento con AINEs puede disminuir el efecto antihipertensivo de los
B-bloqueantes debido a una inhibicién de las prostaglandinas con efecto vasodilatador.

Insulina y sulfonilureas: la administracion concomitante del acido acetilsalicilico con insulina y sulfonilureas aumenta
el efecto hipoglucemiantes de estas ultimas.

Ciclosporina: los AINEs pueden aumentar la nefrotoxicidad de la ciclosporina debido a efectos mediados por las
prostaglandinas renales. Se recomienda una monitorizacién cuidadosa de la funcidn renal, especialmente en pacientes
ancianos.

Vancomicina: el 4cido acetilsalicilico aumenta el riesgo de otoxicidad de la vancomicina.

Interferén a: el acido acetilsalicilico disminuye la actividad del interferén-a.

Alcohol: la administracién conjunta de alcohol con acido acetilsalicilico aumenta el riesgo de hemorragia digestiva.

INTERACCIONES FARMACOCINETICAS:

Litio: se ha demostrado que los AINEs disminuyen la excrecién de litio, aumentando los niveles de litio en sangre, que
pueden alcanzar valores toxicos. No se recomienda el uso concomitante de litio y AINEs. Las concentraciones de litio
en sangre deben ser cuidadosamente monitorizadas durante el inicio, ajuste y suspension del tratamiento con acido
acetilsalicilico, en caso de que esta combinacién sea necesaria.

Metotrexato: los AINEs disminuyen la secrecidén tubular de metotrexato incrementando las concentraciones
plasméticas del mismo y por tanto su toxicidad. Por esta razén no se recomienda el uso concomitante con AINEs en
pacientes tratados con altas dosis de metotrexato.

También debera tenerse en cuenta el riesgo de interaccion entre el metotrexato y los AINEs en pacientes sometidos a
bajas dosis de metotrexato, especialmente aquellos con la funcién renal alterada. En casos en que sea necesario el
tratamiento combinado deberia monitorizarse el hemograma vy la funcién renal, especialmente los primeros dias de
tratamiento.

Uricosuricos: la administracion conjunta de acido acetilsalicilico y uricosuricos ademas de una disminucién del efecto
de estos ultimos produce una disminucién de la excrecion del acido acetilsalicilico alcanzandose niveles plasmaticos
mas altos.

Antiacidos: los antiacidos pueden aumentar la excrecién renal de los salicilatos por alcalinizacién de la orina.
Digoxina: los AINEs incrementan los niveles plasmaticos de digoxina que pueden alcanzar valores toxicos. No se
recomienda el uso concomitante de digoxina y AINEs. En caso de que su administracién simultanea sea necesaria,
deben de monitorizarse los niveles plasmaticos de digoxina durante el inicio, ajuste y suspensién del tratamiento con
acido acetilsalicilico.

Barbituricos: el 4cido acetilsalicilico aumenta las concentraciones plasmaticas de los barbituricos.

Zidovudina: el acido acetilsalicilico puede aumentar las concentraciones plasméaticas de zidovudina al inhibir de forma
competitiva la glucuronidacién o directamente inhibiendo el metabolismo microsomal hepatico. Se debe prestar especial
atencion a las posibles interacciones medicamentosas antes de utilizar acido acetilsalicilico, particularmente en
tratamiento crénico, combinado con zidovudina.



Acido valproico: la administracién conjunta de &cido acetilsalicilico y acido valproico produce una disminucién de la
unioén a proteinas plasmaticas y una inhibicién del metabolismo de &cido valproico.
Fenitoina: el 4cido acetilsalicilico puede incrementar los niveles plasmaticos de fenitoina.

INTERFERENCIAS CON PRUEBAS DE DIAGNOSTICO:

El &cido acetilsalicilico puede alterar los valores de las siguientes determinaciones analiticas:

Sangre:

Aumento bioloégico de:

Transaminasas (ALT y AST), Fosfatasa alcalina, Amoniaco, Bilirrubina, Colesterol, Creatininfosfokinasa (CPK),
Creatinina, Digoxina, Tiroxina libre (T4), Globulina de unién de la tiroxina (TBG), Lactato deshidrogenasa (LDH),
Triglicéridos, Acido Urico, Acido valproico

Reduccion bioldgica de:

T4 libre, Hormona estimuladora del tiroides (TSH), Hormona liberadora de tirotropina (TRH), T3 libre, Glucosa,
Fenitoina, Triglicéridos, Acido drico, Aclaramiento de creatinina.

Interferencia analitica de:

Aumento: glucosa, paracetamol y proteinas totales.

Reduccion: transaminasas (ALT), albiumina, fosfatasa alcalina, colesterol, CPK, LDH y proteinas totales.

Orina: Reduccién bioldgica de estriol.

Interferencia analitica:

Reduccion: acido 5-hidroxi-indolacético, acido 4-hidroxi-3-metoxi-mandélico, estrégenos totales y glucosa.

SOBREDOSIS Y TRATAMIENTO

Diagnéstico: Los sintomas del salicilismo (nauseas, vomitos, campanilleo, sordera, sudores, vasodilatacion e
hiperventilacion, cefalea, vision borrosa y ocasionalmente diarrea) son indicios de sobredosis. La mayoria de estas
reacciones son producidas por el efecto directo del compuesto. No obstante, la vasodilatacién y los sudores son el
resultado de un metabolismo acelerado.

Son comunes las alteraciones en el equilibrio acido-base, lo que puede influir en la toxicidad de los salicilatos,
cambiando su distribucion entre plasma y tejidos. La estimulacién de la respiracion produce hiperventilacién y alcalosis
respiratoria. La fosforilacién oxidativa deteriorada produce acidosis metabdlica.

En el cuadro de intoxicacion por salicilatos ocurren hasta cierto grado los dos sintomas, pero tiende a predominar el
componente metabdlico en los nifios hasta los 4 afios, mientras que en |0s nifios mayores y adultos es mas comun la
alcalosis respiratoria.

Son indicios de intoxicacién aguda trastornos neuroldgicos, tales como la confusién, delirio, convulsiones y coma.
Signos de salicismo aparecen cuando las concentraciones plasmaticas de salicilato sobrepasan 300 mg/I.

Se necesitan medidas de apoyo para adultos con concentraciones plasmaticas de salicilato de mas de 500 mg/l y para
nifos cuando las concentraciones sobrepasan 300 mg/I.

Medidas terapéuticas y de apoyo: No hay antidoto contra la intoxicacion por salicilatos. En el caso de una supuesta
sobredosis, el paciente debe mantenerse bajo observacion durante por lo menos 24 horas, puesto que durante varias
horas pueden no ponerse en evidencia los sintomas y niveles de salicilato en sangre. Se trata la sobredosis con lavado
gastrico, diuresis alcalina forzada y terapia de apoyo. Puede precisarse la restauracion del equilibrio acido-base junto
con hemodialisis, en los casos agudos.

CONSERVACION

Mantener a temperatura ambiente (15 °C a 30 °C).

PRESENTACION

Caja conteniendo 30 comprimidos de liberacién prolongada.

Caja conteniendo 100 blisters x 10 comprimidos de liberacién prolongada (Presentacién hospitalaria).

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Manténgase fuera del alcance de los nifios
Venta Libre en Farmacias



Paraguay:

"En caso de intoxicacion o sobredosis recurrir al Centro Nacional de Toxicologia del Centro de Emergencias
Médicas, sito en Avenida Gral. Santos entre las calles Herminio Giménez y Teodoro S. Mongelos.

Teléfono: 220-418".
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