CLOPIDOGREL KRKA 75 *28 tabl.

Opis produktu

Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Clopidogrel Krka 75 mg tabletki powlekane
Klopidogrel

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby maéc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Clopidogrel Krka i w jakim celu sie go stosuje
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Clopidogrel Krka
3. Jak stosowac lek Clopidogrel Krka

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywaé lek Clopidogrel Krka

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Clopidogrel Krka i w jakim celu sie go stosuje

Clopidogrel Krka zawiera klopidogrel i nalezy do grupy lekdw zwanych lekami przeciwptytkowymi.
Ptytki krwi sg bardzo matymi ciatkami we krwi, ktore zlepiajg sie ze sobg podczas krzepnigcia krwi.
Zapobiegajgc temu zlepianiu, leki przeciwptytkowe zmniejszajg mozliwosé tworzenia sie zakrzepéw
krwi (procesu, ktory nazywa sie zakrzepicg).

Clopidogrel Krka stosuje sie u dorostych pacjentéw, aby zapobiec tworzeniu sie w stwardniatych
miazdzycowo naczyniach krwionosnych (tetnicach) zakrzepow (skrzeplin), ktére moga prowadzi¢ do
wystgpienia zdarzen zwigzanych z miazdzyca tetnic (takich jak: udar mézgu, zawat serca lub zgon).
Pacjentowi zostat przepisany lek Clopidogrel Krka, zeby zapobiec zakrzepom krwi i zmnigjszy¢
ryzyko wystagpienia tych ciezkich przypadkdw, poniewaz:

- U pacjenta wystepuje miazdzycowe stwardnienie tetnic (zwane takze miazdzyca tetnic) i

- U pacjenta poprzednio wystgpit zawat serca, udar mézgu lub wystepuje stan znany jako choroba
tetnic obwodowych lub

- U pacjenta wystapit silny bol w klatce piersiowej znany jako ,niestabilna dtawica piersiowa" lub
,zawat miesnia sercowego” (zawat serca). W celu leczenia tego schorzenia lekarz moze umiescic¢
stent w zablokowanej lub zwezonej tetnicy, celem przywrdcenia skutecznego przeptywu krwi.
Lekarz prowadzacy powinien takze przepisa¢ kwas acetylosalicylowy (substancja obecna w wielu
lekach, stosowana zaréwno w celu tagodzenia bélu i obnizenia gorgczki, jak i w zapobieganiu
krzepnieciu krwi).

- U pacjenta wystepuje nieregularne bicie serca, czyli tzw. ,migotanie przedsionkéw" i pacjent nie
moze przyjmowac lekéw nazywanych ,doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi” (antagonisci
witaminy K), ktére zapobiegajg powstawaniu nowych i powiekszaniu sie istniejgcych zakrzepow
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krwi. Lekarz prowadzacy powinien poinformowac pacjenta, ze doustne leki przeciwzakrzepowe
sa w takich przypadkach bardziej skuteczne niz kwas acetylosalicylowy albo jednoczesne
stosowanie kwasu acetylosalicylowego z lekiem Clopidogrel Krka. W przypadku braku
mozliwosci stosowania doustnych lekéw przeciwzakrzepowych i braku zagrozenia silnym
krwawieniem lekarz powinien przepisac lek Clopidogrel Krka z kwasem acetylosalicylowym.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Clopidogrel Krka

Kiedy nie przyjmowac leku Clopidogrel Krka

jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na klopidogrel lub ktérykolwiek z pozostatych

sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6),

jesli u pacjenta wystepuje stan chorobowy, ktéry obecnie powoduje krwawienie, taki jak: wrzod
zotadka lub krwawienie wewnatrz mézgu,

jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby.

Jesli pacjent uwaza, ze dotyczy go ktdrekolwiek z tych zaburzen lub ma jakiekolwiek inne
watpliwosci, powinien skonsultowac sie z lekarzem prowadzgcym, zanim przyjmie lek Clopidogrel
Krka.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Jesli ktérakolwiek z sytuacji wymienionych ponizej dotyczy pacjenta, to przed przyjeciem leku
Clopidogrel Krka powinien on poinformowac o tym lekarza prowadzacego:

jesli wystepuje ryzyko krwawienia, takie jak:

- stan chorobowy, ktéry powoduje ryzyko wewnetrznego krwawienia (np. wrzéd zotadka)
zaburzenie krwi usposabiajgce do wewnetrznego krwawienia (krwawienie wewnatrz
tkanek, narzadéw lub stawoéw ciata)

- ostatnio doznany ciezki uraz

- ostatnio przebyty zabieg chirurgiczny (wtgcznie z zabiegiem stomatologicznym)

- planowany w nastepnych siedmiu dniach zabieg chirurgiczny (wtgcznie z zabiegiem
tomatologicznym)

jesli u pacjenta stwierdzono zakrzep w tetnicy mézgu (udar niedokrwienny), ktéry wystgpit
w ciggu ostatnich siedmiu dni
jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek lub watroby
jesli pacjent miat w przesztosci alergie lub uczulenie na ktérykolwiek z lekdw stosowanych
w leczeniu tej choroby.

Podczas stosowania leku Clopidogrel Krka:

Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta planowany jest zabieg chirurgiczny
(w tym stomatologiczny).

Nalezy réwniez niezwtocznie poinformowac lekarza o wystepowaniu schorzenia (zwanego
zakrzepowa plamicg matoptytkowg — ang. TTP — Thrombotic Thrombocytopenic Purpura),
objawiajgcego sie goragczka i podskérnymi wybroczynami krwawymi, o wygladzie czerwonych,
punktowych plamek wystepujacych z lub bez nie dajgcego sie wyjasni¢ uczucia skrajnego
zmeczenia, stanem dezorientacji, zazétceniem skory lub oczu (zéttaczka)

(patrz punkt 4 ,Mozliwe dziatania niepozadane”).

W przypadku skaleczenia lub zranienia, czas jaki uptynie zanim krwawienie ustanie, moze by¢
nieco dtuzszy niz zwykle. Jest to zwigzane ze sposobem dziatania leku, poniewaz zapobiega
powstawaniu zakrzepow krwi. Nie sprawia to zwykle ktopotéw przy niewielkich skaleczeniach
i zranieniach np. skaleczenia w czasie golenia. Tym niemniej, w przypadku wystapienia
krwawienia, nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym
(patrz punkt 4 ,Mozliwe dziatania niepozadane”).

Lekarz prowadzgcy moze zleci¢ przeprowadzenie badan krwi.

Dzieci i mtodziez
Nie nalezy stosowac tego leku u dzieci, poniewaz nie wykazuje on dziatania leczniczego w tej grupie
pacjentéw.

Lek Clopidogrel Krka a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowag, réwniez tych, ktére
wydawane sg bez recepty.

Niektoére inne leki mogg wptywac na dziatanie leku Clopidogrel Krka i odwrotnie.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (mogg dotyczy¢ 1 na 100 pacjentow):

Bol gtowy, owrzodzenie zotgdka, wymioty, nudnosci, zaparcie, nadmiar gazéw w zotadku lub jelitach,
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wysypki, Swigd, zawroty gtowy, uczucie $cierpniecia lub zdretwienia.

Rzadkie dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ 1 na 1000 pacjentow):

Zawroty gtowy pochodzenia btednikowego, powiekszenie piersi u mezczyzn.

Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane (moga dotyczy¢ 1 na 10 000 pacjentéw):

Z6ttaczka, silne bole brzucha z lub bez bélu plecow, gorgezka, trudnosci w oddychaniu, czasami
skojarzone z kaszlem, uogélnione reakcje alergiczne (na przyktad, ogdlne uczucie gorgca z nagtym
ogolnym ztym samopoczuciem az do omdlenia), obrzek ust, pecherze skérne, alergia skérna, zapalenie
btony sluzowej jamy ustnej (zapalenie jamy ustnej), obnizenie cisnienia krwi, stan dezorientacji,
omamy, béle stawdw, bdle miesniowe, zaburzenia smaku lub utrata smaku.

Dziatania niepozadane o nieznanej czestosci (czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych):

Reakcje nadwrazliwosci z bélem w klatce piersiowej lub bélem brzucha, utrzymujace sie objawy
niskiego stezenia cukru we krwi.

Ponadto lekarz prowadzgcy moze wykry¢ zmiany w wynikach badan krwi lub moczu.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do krajowego systemu zgtaszania wymienionego w zataczniku V.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

4. Jak przechowywac lek Clopidogrel Krka

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym po
,Termin waznosci (EXP):" i na blistrze po ,EXP". Termin waznosci oznacza ostatni dzier podanego
miesigca.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig i $wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

5. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Clopidogrel Krka

Substancja czynna leku jest klopidogrel. Kazda tabletka powlekana zawiera 75 mg klopidogrelu (w
postaci chlorowodorku).

- Pozostate sktadniki to celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna bezwodna,
krospowidon (typ A), makrogol 6000, olej rycynowy uwodorniony w rdzeniu tabletki oraz
alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek
z6tty (E 172), talk i makrogol 3000 w otoczce tabletki.

Jak wyglada lek Clopidogrel Krka i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane sg rézowe, okragte i lekko wypukte.

Opakowania: pudetka tekturowe zawierajgce 7, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 100, 112 i 120 tabletek
w blistrach.

Nie wszystkie wielkosci opakowarn musza znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 85017 Novo mesto, Stowenia

Wytwdrca

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

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-StralRe 5, 27472 Cuxhaven, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwréci¢ sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgi€/Belgique/Belgien

KRKA Belgium, SA.

Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62

Lietuva

UAB KRKA Lietuva

Tel: +370 5236 27 40

Bvnrapus
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KPKA Bwnrapusa EOO/[

Ten.: + 359 (02) 962 34 50
Luxembourg/Luxemburg

KRKA Belgium, SA.

Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)
Ceska republika

KRKA CR, s.r..

Tel: + 420 (0) 221 115 150
Magyarorszag

KRKA Magyarorszag Kereskedelmi Kft.

Tel.: + 361 (0) 355 8490
Danmark

KRKA Sverige AB

TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)
Malta

E. J. Busuttil Ltd.

Tel: + 356 21 445 885
Deutschland

TAD Pharma GmbH

Tel: + 49 (0) 4721 606-0
Nederland

KRKA Belgium, SA.

Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)
Eesti

KRKA, d.d., Novo mesto Eesti filiaal
Tel: + 372 (0)6 671 658
Norge

KRKA Sverige AB

TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)
EANGOa

QUALIA PHARMA S A.
TnA.:+30210 6256177
Osterreich

KRKA Pharma GmbH, Wien
Tel: + 43 (0)1 66 24 300
Espafa

KRKA Farmacéutica S.L.
Tel: +34 91171 61 03 81
Polska

KRKA-POLSKA Sp. z o.0.
Tel.: + 48 (0)22 573 7500
France

KRKA France Eurl

Tél:+ 33 (0)1 57408225
Portugal

KRKA Farmacéutica, Sociedade Unipessoal Lda.

Tel: + 351 (0)21 46 43 650
Hrvatska

KRKA — FARMA d.o.o.
Tel: +38516312 100
Romania

KRKA Romania S.R.L., Bucharest
Tel: +4 021 310 66 05
Ireland

KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: + 35312939180
Slovenija

KRKA, d.d., Novo mesto
Tel:+ 386 (0) 14751100
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fsland

LYFIS ehf.

Simi: + 354 534 3500
Slovenska republika
KRKA Slovensko, s.r.o.
Tel:+ 421 (0) 2 571 04 501
ltalia

KRKA Farmaceutici Milano S.r.l.

Tel: +39 02 3300 8841
Suomi/Finland

KRKA Finland Oy

Puh/Tel: + 358 20 754 5330
Kompog

Kipa Pharmacal Ltd.

TnA: + 357 24 651 882
Sverige

KRKA Sverige AB

Tel: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)
Latvija

KRKA Latvija SIA

Tel: +371 67338610
United Kingdom

KRKA UK Ltd.

Tel: + 44 (0) 207 400 3352
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