Uputa o lijeku: Informacija za korisnika

Pigrel 75 mg filmom obloZene tablete
klopidogrel

PazZljivo procitajte cijelu uputu prije nego poc¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovo procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Pigrel i za $to se koristi?

Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Pigrel?
Kako uzimati Pigrel?

Moguée nuspojave

Kako cuvati Pigrel?

SadrZaj pakiranja i druge informacije
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. Sto je Pigrel i za $to se Koristi?

Pigrel je lijek koji sadrzi klopidogrel, djelatnu tvar koja pripada skupini antitrombocitnih lijekova.
Trombociti su male stanice (manje od bijelih i crvenih krvnih stanica) koje se nakupljaju za vrijeme
zgruSavanja krvi. SprjeCavajuéi zgrusavanje, antitrombocitni lijekovi snizavaju moguénost
stvaranja krvnih ugrusaka (procesa poznatog kao tromboza).

Pigrel se koristi za sprjeCavanje stvaranja krvnih ugruSaka (tromba) u krvnim Zilama (arterijama)
odnosno procesa poznatog kao aterotromboza, koji bi inate mogao dovesti do aterotromboti¢kog
dogadaja (kao $to su mozdani udar, sr¢ani udar ili smrt).

Pigrel Vam je propisan za sprjeavanje stvaranja krvnih ugrusaka i smanjenje rizika od ovih
ozbiljnih dogadaja jer:

e imate otvrdnuce arterija (koje se joS zove i ateroskleroza) te

e ste ve¢ imali sréani udar, mozdani udar ili imate stanje koje se zove bolest perifernih
arterija, ili

e ste imali teSki oblik boli u prsiStu, poznatu kao “nestabilna angina pektoris” ili ,,infarkt
miokarda“ (sréani udar). Za lijeCenje tog stanja lijeénik Vam moze ugraditi stent
(potpornicu) u zaCepljenu ili suZzenu arteriju da bi ponovno uspostavio u¢inkovit protok
krvi. Lijecnik ¢e Vam propisati i acetilsalicilatnu kiselinu (tvar koju sadrZzavaju mnogi
lijekovi za ublazavanje boli i snizavanje poviSene temperature, kao i oni za sprjeCavanje
stvaranja krvnih ugrusaka).

e imate nepravilne otkucaje srca, stanje koje se zove | fibrilacija atrija“, a ne moZete uzimati
lijekove poznate kao ,,oralni antikoagulansi* (antagonisti vitamina K), koji sprjeavaju
stvaranje novih ugrusaka te rast postojecih ugrusaka. Trebalo Vam je biti re¢eno da su za
ovo stanje ,,oralni antikoagulansi* u¢inkovitiji od acetilsalicilatne kiseline ili kombinirane
primjene Pigrela i acetilsalicilatne kiseline. Lijecnik Vam treba propisati Pigrel i
acetilsalicilatnu kiselinu ako ne moZete uzimati oralne antikoagulanse te nemate rizik od
velikog krvarenja.
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2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Pigrel?

Nemojte uzimati Pigrel

- ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na klopidogrel ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u
dijelu 6.)

- ako imate poremecaj koji izaziva krvarenje (npr. Zelucani ¢ir ili krvarenje u mozgu)

- ako patite od teSke bolesti jetre.

Ako se bilo §to od navedenog odnosi na Vas, ili niste sigurni, obratite se svom lije¢niku prije
uzimanja Pigrela.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Pigrel.

Ako se na Vas odnosi bilo koje od dolje navedenih stanja, morate obavijestiti lijecnika prije nego
Sto uzmete Pigrel:
— ako postoji opasnost od krvarenja poput:
e medicinskih stanja kod kojih postoji opasnost od unutradnjeg krvarenja (kao Sto je Zzeluc¢ani
¢ir)
e poremecaja krvi zbog Cega ste skloni unutra$njim krvarenjima (krvarenje u tkivima,
organima ili zglobovima)
¢ nedavne teSke ozljede
e nedavnog kirurS§kog zahvata (ukljucujuéi stomatoloske zahvate)
e planiranog kirur§kog zahvata (ukljucujuci stomatoloske zahvate) u sljedecih sedam dana
— ako ste imali krvni ugrusak u arteriji u mozgu (ishemijski mozdani udar) koji se pojavio unutar
posljednjih sedam dana
— ako imate bolest jetre ili bubrega
— ako ste imali alergiju ili reakciju na bilo koji lijek koji ste koristili za lije¢enje Vase bolesti.

Dok uzimate Pigrel:
e Obavijestite svog lijeCnika ako planirate kirurski zahvat (ukljuuju¢i stomatoloske

zahvate).
e Takoder, odmah obavijestite svog lijecnika ukoliko se pojavi medicinsko stanje (koje se
naziva ,tromboti¢na trombocitopeni¢na purpura® ili ,,TTP*) sa simptomima koji uklju¢uju

vruc¢icu 1 potkozne modrice koji se mogu pojaviti kao crvene tockice, sa ili bez
neobjasnjivog tesSkog umora, zbunjenosti i zute boje koze ili oéiju (Zutica) (pogledajte dio
4. ,Moguce nuspojave”).

e Ako se porezete ili ozlijedite, mozda ¢e biti potrebno viSe vremena da se krvarenje
zaustavi. To je povezano s nacinom na koji lijek djeluje, jer sprjeCava moguénost stvaranja
krvnih ugrusaka. Za male posjekotine ili ozljede, kao Sto su, primjerice, porezotine nastale
tijekom brijanja, ne treba se zabrinjavati. Ukoliko ste ipak zabrinuti zbog krvarenja, odmah
obavijestite svog lije¢nika (pogledajte dio 4. ,,Moguce nuspojave*).

e Vas lijecnik ¢e mozda odrediti da Vam se naprave pretrage Krvi.

Djeca i adolescenti
Pigrel se ne koristi u djece i adolescenata ispod 18 godina Zivota.

Drugi lijekovi i Pigrel

Obavijestite svojeg lijecnika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste mogli

uzeti bilo koje druge lijekove, ukljucujuci i one koje ste nabavili bez recepta. Neki lijekovi mogu
utjecati na djelovanje Pigrela i obrnuto.

Posebno je vazno obavijestiti lijecnika ako uzimate:
- oralne antikoagulanse, lijekove koji smanjuju zgruSavanje krvi,
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- nesteroidne protuupalne lijekove, koji se obi¢no koriste za lijeCenje bolnih i/ili upalnih stanja
misic¢a i zglobova,

- heparin ili bilo koji drugi lijek koji se daje putem injekcije za smanjivanje zgruSavanja krvi,

- omeprazol, esomeprazol ili cimetidin, lijekove za smanjenje Zelucanih tegoba,

- flukonazol ili vorikonazol, lijekove koji se primjenjuju za lije¢enje gljivi¢nih infekcija,

- efavirenz, lijek koji se primjenjuje za lijeGenje HIV (virus humane imunodeficijencije) infekcija,

- karbamazepin, lijek koji se primjenjuju za lijecenje nekih oblika epilepsije,

- tiklopidin ili druge antitrombocitne lijekove,

- selektivne inhibitore ponovne pohrane serotonina (ukljucujuéi, ali ne i ograni¢eno na fluoksetin i
fluvoksamin), lijekove koji se obi¢no koriste za lijeCenje depresije,

- moklobemid, lijek za lijecenje depresije.

Ako ste imali jaku bol u prsistu (nestabilnu anginu pektoris ili sréani udar), lije¢nik Vam moZe
propisati Pigrel u kombinaciji s acetilsalicilatnom kiselinom, tvari prisutnoj u mnogim lijekovima
za smanjenje boli i sniZzavanje poviSene temperature. Povremena primjena acetilsalicilatne kiseline
(do 1000 mg unutar 24 sata) ne bi trebala izazvati poteskoce, ali za dugotrajniju upotrebu potrebno
je potraziti savjet lijecnika.

Pigrel s hranom i pi¢em

Pigrel mozete uzimati s obrokom ili bez obroka.

Trudnoéa i dojenje
Ne preporucuje se uzimanje Pigrela za vrijeme trudnoce.

Ako ste trudni ili sumnjate na trudno¢u, obavijestite svoga lije¢nika ili ljekarnika prije uzimanja
Pigrela. Ako se ustanovi trudnoca za vrijeme uzimanja Pigrela, odmah se posavjetujte sa svojim
lije¢nikom, jer se ne preporucuje uzimati ovaj lijek za vrijeme trudnoce.

Ovaj lijek se ne bi trebao primjenjivati tijekom dojenja. Ako dojite ili planirate dojiti, razgovarajte
sa svojim lije¢nikom prije uzimanja ovog lijeka.

Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete bilo koji lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima
Pigrel ne bi trebao utjecati na VaSu sposobnost upravljanja vozilima ili strojevima.

Pigrel sadrzi laktozu
Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere (npr. laktozu), kontaktirajte svog lije¢nika
prije uzimanja ovog lijeka.

Pigrel sadrZi hidrogenirano ricinusovo ulje
Hidrogenirano ricinusovo ulje moZe uzrokovati Zelu¢ane tegobe i proljev.
3. Kako uzimati Pigrel?

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao Vas lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s
Vasim lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporuc¢ena doza, ukljucujuéi za bolesnike sa stanjem zvanim ,fibrilacija atrija“ (nepravilni
otkucaji srca), je jedna tableta Pigrela od 75 mg dnevno koja se uzima kroz usta, s obrokom ili bez
obroka, i u isto vrijeme svaki dan.

Ako ste imali jake bolove u prsistu (nestabilna angina ili sr¢ani udar), lijeénik Vam u pocetku
lijeenja moze jednokratno dati 300 mg klopidogrela (4 tablete od po 75 mg).
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Nakon toga, preporucena doza Pigrela je jedna tableta od 75 mg dnevno koja se uzima kroz usta, S
obrokom ili bez obroka, i u isto vrijeme svaki dan.

Pigrel trebate uzimati sve dok Vam ga lije¢nik propisuje.

Ako uzmete vise Pigrela nego Sto ste trebali
Ako ste uzeli ve¢u dozu Pigrela nego Sto ste trebali, morate odmah kontaktirati lijecnika ili najblizi
odjel hitne medicinske pomo¢i zbog povecane opasnosti od krvarenja.

Ako ste zaboravili uzeti Pigrel

Ako propustite uzeti jednu dozu Pigrela i sjetite se toga unutar 12 sati, odmah uzmite tabletu, a
sljedecu tabletu uzmite u uobicajeno vrijeme.

Ako je proslo vise od 12 sati od propustene doze tada jednostavno uzmite sljede¢u dozu kada za to
dode vrijeme.

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu tabletu.

Ako prestanete uzimati Pigrel
Ne prekidajte lijeCenje osim ako Vam to ne savjetuje lije¢nik. Prije prekida lijecenja javite se
svom lijecniku ili ljekarniku.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili
ljekarniku.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Odmah kontaktirajte svog lije¢nika ako primijetite:

- vrucicu, znakove infekcije ili teSkog umora; ovi simptomi mogu biti posljedica rijetkog smanjenja
broja nekih krvnih stanica

- znakove o$tecenja funkcije jetre kao $to su zuta boja koze ili o€iju (zutica), bez obzira jesu li
povezani s krvarenjem koje se pojavljuje kao crvene tockice ispod koze i/ili sa zbunjenos$éu
(pogledajte dio 2. ,,Upozorenja i mjere opreza“)

- oticanje u ustima ili koZne poremecaje kao §to su osip i svrbez te mjehurici na koZzi; ovi simptomi
mogu biti znakovi alergijske reakcije.

NajceS¢a nuspojava Pigrela jest krvarenje.

Krvarenje se moze pojaviti u obliku krvarenja u zelucu ili crijevima, modrica, hematoma
(neuobicajeno krvarenje ili modrica ispod koze), krvarenja iz nosa, krvi u mokraci. U malom broju
slucajeva, takoder su zabiljeZena krvarenja u oku, glavi, plu¢ima ili zglobovima.

Ako pri uzimanju Pigrela imate produljeno krvarenje

Ako se porezete ili ozlijedite, moze trajati dulje nego obi¢no da krvarenje prestane. To je

povezano s na¢inom na koji ovaj lijek djeluje, jer sprjec¢ava moguénost stvaranja krvnih ugrusaka.
Za male posjekotine ili ozljede, kao Sto su, primjerice, porezotine nastale tijekom brijanja, ne treba
se zabrinjavati. Ukoliko ste ipak zabrinuti zbog krvarenja, odmah obavijestite svog lije¢nika
(pogledajte dio 2. ,,Upozorenja i mjere opreza“).

Ostale nuspojave ukljucuju:
Ceste nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba):
- proljev, bol u trbuhu, probavne tegobe ili Zgaravica.

Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba):

HALMED
13- 08 - 2015
ODOBRENO




- glavobolja, Cir zeluca, povracanje, mucnina, zatvor, pove¢ano stvaranje plinova u Zelucu ili
crijevima, osip, svrbez, omaglica, osjeéaj trnaca i utrnulosti.

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba):
- vrtoglavica, povecanje grudi u muskaraca.

Vrlo rijetke nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 10 000 osoba):

- zutica; jaka bol u trbuhu s ili bez bolova u ledima; vrucica, teSkoce pri disanju, ponekad povezane
s kaSljem; generalizirane alergijske reakcije (npr. sveukupni osjecaj vrucine s iznenadnom opéom
nelagodom do pojave nesvjestice); oticanje u ustima; mjehuriéi na kozi; koZne alergijske reakcije;
upala u usnoj Supljini (stomatitis); pad krvnoga tlaka; zbunjenost; halucinacije; bol u zglobovima;
bol u misi¢ima; poremecaj okusa U ustima.

Dodatno, Vas lije¢nik moze utvrditi promjene u rezultatima pretraga krvi ili urina.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. Ovo ukljucuje i
svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno
putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Pigrel?

Pigrel tablete morate Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati u originalnom pakiranju, zasti¢eno od vlage.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza kratice
EXP.

Lijekovi se ne smiju uklanjati putem otpadnih voda ili ku¢nog otpada. Pitajte svog ljekarnika kako
ukloniti lijekove koje viSe ne trebate. Ove mjere pomoci ¢e u zastiti okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Pigrel sadrZi

Djelatna tvar je klopidogrel.

1 filmom obloZena tableta sadrzi 75 mg klopidogrela u obliku klopidogrel hidrogensulfata.
Pomocéne tvari su: jezgra tablete: laktoza, bezvodna; celuloza, mikrokristali¢na; Skrob, prethodno
geliran; makrogol 6000; ricinusovo ulje, hidrogenirano; ovojnica tablete: hipromeloza; titanijev

dioksid (E171); Zeljezov oksid, crveni (E172); talk; propilenglikol.

Kako Pigrel izgleda i sadrzaj pakiranja
Ruzicasta, okrugla, filmom obloZena tableta bikonveksnog oblika.

28 (4x7) (filmom obloZenih tableta u OPA/AI/PVC//AI blisteru, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje gotovog lijeka u promet i proizvodac
JADRAN-GALENSKI LABORATORIJ d.d., Svilno 20, 51000 Rijeka, Hrvatska

Ova uputa je zadnji puta revidirana u kolovozu 2015.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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