ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Agregex, 75 mg, tabletki powlekane
Clopidogrelum

Nalezy zapoznaé si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Lek ten zostal przepisany $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili sig¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Agregex i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Agregex
Jak stosowac lek Agregex

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Agregex

Inne informacje

oarwNE

1. CO TO JEST LEK AGREGEX 1 W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Agregex nalezy do grupy zwanej lekami przeciwptytkowymi. Ptytki krwi sq bardzo matymi
strukturami we krwi, mniejszymi niz krwinki czerwone lub biate, ktore zlepiaja si¢ ze soba podczas
krzepnigcia krwi. Zapobiegajac temu zlepianiu, leki przeciwplytkowe zmniejszaja mozliwosé
tworzenia si¢ zakrzepdw krwi (procesu, ktory nazywa si¢ zakrzepica).

Lek Agregex podaje sig, aby zapobiec tworzeniu si¢ zakrzepow (skrzeplin) w stwardniatych
miazdzycowo naczyniach krwiono$nych (tgtnicach), w procesie znanym jako miazdzyca tetnic, ktore
moga prowadzi¢ do wystapienia zdarzen zwiazanych z miazdzyca tgtnic (takich jak udar mézgu, atak
serca lub zgon).

Pacjentowi zostatl przepisany lek Agregex, zeby zapobiec tworzeniu si¢ zakrzepow krwi i zmniejszy¢
ryzyko wystapienia tych cigzkich przypadkow, poniewaz:

- upacjenta wystepuje stwardnienie tetnic (rdwniez znane jako miazdzyca) i

- u pacjenta poprzednio wystapit atak serca, udar mézgu lub wystgpuje stan znany jako choroba
tetnic obwodowych lub

- u pacjenta wystapil bol silnego typu w klatce piersiowej znany jako “niestabilna dtawica
piersiowa” lub ,,zawat mie$nia sercowego” (atak serca). W celu leczenia tego schorzenia lekarz
moze umiesci¢ 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
goraczki, jak 1 w zapobieganiu krzepnigciu krwi).

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU AGREGEX
Kiedy nie stosowa¢ leku Agregex

e  jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na klopidogrel, olej sojowy, olej
arachidowy lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Agregex (patrz punkt 6 dotyczacy



wykazu substancji pomocniczych);

e  jesli u pacjenta wystepuje stan chorobowy, ktory powoduje obecnie krwawienie, taki jak wrzod
zotadka lub krwawienie w mézgu;

e jesli u pacjenta wystgpuje cigzka choroba watroby.

Jesli pacjent uwaza, ze dotyczy go ktorykolwiek z powyzszych problemow lub ma jakiekolwiek inne
watpliwosci, powinien skonsultowac¢ sie z lekarzem prowadzacym, zanim zastosuje lek Agregex.

Kiedy zachowa¢ szczegolna ostroznos$é, stosujac Agregex

Jesli ktorakolwiek z sytuacji wymienionych ponizej dotyczy pacjenta, to przed zastosowaniem leku

Agregex powinien on poinformowac o tym lekarza prowadzacego:

e jesli wystegpuje ryzyko krwawienia, takie jak:

- stan chorobowy, ktoéry powoduje ryzyko wewngtrznego krwawienia (np. wrzdd zotadka),

- zaburzenie krwi usposabiajace do wewngtrznego krwawienia (krwawienie wewnatrz tkanek,
narzadoéw lub stawow ciata);

- ostatnio doznany cigzki uraz;

- ostatnio przebyty zabieg chirurgiczny (wlacznie ze stomatologicznym);

- planowany w nastgpnych siedmiu dniach zabieg chirurgiczny (wlacznie ze stomatologicznym);

e  jesli u pacjenta stwierdzono zakrzep w tetnicy mozgu (udar niedokrwienny), ktory wystapit w
ciagu ostatnich siedmiu dni;

e jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek lub watroby.

Podczas stosowania leku Agregex:

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

e  Nalezy rowniez niezwlocznie poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapi stan chorobowy
(zwany zakrzepowa plamica matoptytkowa - ang. TTP - Thrombotic Thrombocytopenic
Purpura), ktéry obejmuje goraczke i siniaki pod skora, pojawiajace si¢ w postaci czerwonych,
punktowych plamek wystepujacych z lub bez nie dajacego si¢ wyjasni¢ uczucia skrajnego
zmeczenia, stanem dezorientacji, zazotceniem skory lub oczu (zo6ttaczka) (patrz punkt 4
+-MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE”).

e W przypadku skaleczenia lub zranienia czas, jaki uptynie zanim krwawienie ustanie, moze by¢
nieco dtuzszy niz zwykle. Jest to zwiazane ze sposobem dziatania leku, poniewaz zapobiega
powstawaniu zakrzepow krwi. Nie sprawia to zwykle ktopotow po niewielkich skaleczeniach i
zranieniach np. skaleczenia w czasie golenia. Tym niemniej, w przypadku wystapienia
krwawienia nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym (patrz punkt 4
+-MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE”).

e [Lekarz prowadzacy moze zleci¢ przeprowadzenie badan krwi.

Agregex nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy.

Stosowanie leku Agregex z innymi lekami:

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach réwniez
tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Niektore inne leki moga wptywac na stosowanie leku Agregex lub odwrotnie.

W szczegdlnosci nalezy poinformowac lekarza w przypadku stosowania takich lekow jak:

- doustne leki przeciwzakrzepowe, leki stosowane w celu zmniejszenia krzepliwosci Krwi
niesteroidowe leki przeciwzapalne zwykle stosowane w celu leczenia stanéw bdlowych i (lub)
zapalnych migsni lub stawdw,

- heparyna lub jakikolwiek inny lek stosowany w celu zmniejszenia krzepliwosci krwi,

- inhibitor pompy protonowej (np.omeprazol) stosowany w dolegliwosciach zotadka,

- flukonazol, worykonazol, ciprofloksacyna lub chloramfenikol, leki stosowane w leczeniu
zakazen bakteryjnych i grzybiczych,

- cymetydyna, lek stosowany w leczeniu dolegliwosci zotadkowych,

- fluoksetyna, fluwoksamina lub moklobemid, leki stosowane w leczeniu depresji,

- karbamazepina lub okskarbamazepina, leki stosowane w leczeniu niektérych rodzajow



padaczki,
- tyklopidyna i inne leki przeciwplytkowe.

W przypadku pacjentow, u ktorych wystapity silne bole w klatce piersiowej (niestabilna dtawica
piersiowa lub atak serca) moze by¢ przepisywany lek Agregex w skojarzeniu z kwasem
acetylosalicylowym, substancja obecna w wielu lekach, stosowana w celu tagodzenia bolu i obnizenia
goraczki. Sporadyczne zastosowanie kwasu acetylosalicylowego (nie wigcej niz 1000 mg w ciagu 24
godzin) nie powinno zazwyczaj powodowac problemu, ale dlugotrwate stosowanie w innych
okolicznos$ciach powinno by¢ omowione z lekarzem prowadzacym.

Stosowanie leku Agregex z jedzeniem i piciem
Lek Agregex moze by¢ stosowany z jedzeniem lub bez jedzenia.

Ciaza i karmienie piersia

Nie zaleca si¢ stosowania tego leku podczas ciazy i karmienia piersia.

Je$li pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa, Ze jest w ciazy, to zanim zastosuje lek Agregex powinna
poinformowac o tym lekarza prowadzacego lub farmaceute. Jesli pacjentka zajdzie w ciaz¢ podczas
stosowania leku Agregex, powinna niezwlocznie skonsultowac sig¢ z lekarzem prowadzacym,
poniewaz nie zaleca si¢ stosowania klopidogrelu podczas ciazy.

Podczas stosowania leku Agregex pacjentka powinna zapyta¢ sie lekarza prowadzacego, czy moze
karmi¢ dziecko piersia.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sig lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn:
Jest mato prawdopodobne, by lek Agregex wptywat na zdolnos§¢ prowadzenia pojazdow lub obstuge
maszyn.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Agregex:

Lek Agregex zawiera laktozg. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancjg niektorych
cukréw, pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Agregex zawiera olej sojowy. Nie stosowaé w razie stwierdzonej nadwrazliwo$ci na orzeszki
ziemne albo soje.

3.  JAK STOSOWAC LEK AGREGEX

Lek Agregex nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwos$ci
nalezy ponownie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli u pacjenta wystapily silne bole w klatce piersiowej (niestabilna dlawica piersiowa lub atak serca),
lekarz prowadzacy moze przepisa¢ od razu na rozpoczecie leczenia 300 mg klopidogrelu (1 tabletka po
300 mg lub 4 tabletki po 75 mg). Potem zwykle stosowana dawka leku jest jedna tabletka 75 mg leku
Agregex na dobg, przyjmowana doustnie z jedzeniem lub bez jedzenia i o tej samej porze kazdego
dnia.

Nalezy stosowac lek Agregex tak dtugo, jak dtugo zaleca go lekarz.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Agregex
Nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem prowadzacym lub najblizszym oddziatem ratunkowym z powodu
wystapienia zwigkszonego ryzyka krwawienia.

Pominigcie zastosowania leku Agregex

Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku Agregex, ale przypomni sobie o tym w ciagu 12 godzin od
czasu kiedy zwykle ja stosuje, powinien niezwlocznie zazy¢ tabletke, a potem nastgpna tabletke zazy¢
o zwyklej porze.



Jesli pacjent zapomni o tym na dtuzej niz 12 godzin, powinien po prostu zazy¢ nastgpna pojedyncza
dawke o zwyklej porze. Nie nalezy stosowac podwojnej dawki w celu uzupelnienia pominigtych
pojedynczych dawek.

Stosujac lek w opakowaniach po 28 tabletek, pacjent moze sprawdzi¢ dzien, w ktorym ostatnio zazyt
tabletke leku Agregex, na kalendarzu wydrukowanym na blistrze.

Przerwanie stosowania leku Agregex

Nie nalezy przerywaé leczenia. Zanim przerwie si¢ stosowanie leku nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem prowadzacym lub farmaceuta.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic sig¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Agregex moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Nalezy niezwlocznie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem prowadzacym, jesli wystapi:

- goraczka, objawy zakazenia lub uczucie skrajnego zmgczenia. Moze to by¢ spowodowane
rzadko wystgpujacym zmniejszeniem liczby niektorych krwinek.

- objawy zaburzenia czynnosci watroby, takie jak zazotcenie skory i (lub) oczu (zo6ttaczka),
zwiazane lub nie z krwawieniem, ktore pojawia si¢ pod skora w postaci czerwonych
punktowych plamek i (lub) stanem dezorientacji (patrz punkt 2 ,,Kiedy zachowaé
szczegoblna ostroznosé, stosujac Agregex”)

- obrzek ust lub zaburzenia skory, takie jak wysypki i $wiad, pecherze skorne. Moze to by¢
objawem reakcji alergicznych.

Najczestszym dzialaniem niepozadanym (dotyczy od 1 do 10 na 100 pacjentow) zglaszanym
podczas stosowania leku Agregex jest krwawienie. Krwawienie moze wystapi¢ jako krwawienie w
zotadku lub jelitach, siniak, krwiak (nietypowe krwawienie lub zasinienie pod skora), krwawienie z
nosa, krew w moczu.

Donoszono takze o matej liczbie przypadkow krwawienia w oku, do wnetrza glowy, ptuc lub stawow.

Jesli wystapi przedluzone krwawienie podczas stosowania leku Agregex

W przypadku skaleczenia lub zranienia czas, jaki uptynie zanim krwawienie ustanie, moze by¢ nieco
dtuzszy niz zwykle. Jest to zwiazane ze sposobem dziatania leku, poniewaz zapobiega powstawaniu
zakrzepow krwi. Nie sprawia to zwykle ktopotow przy niewielkich skaleczeniach i zranieniach np.
skaleczenia w czasie golenia. Tym niemniej, w przypadku wystapienia krwawienia nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym (patrz punkt 2 ,,Kiedy zachowac¢ szczegolnag
ostrozno$¢, stosujac lek Agregex”™).

Inne dzialania niepozadane zglaszane podczas stosowania leku Agregex to:
Czesto wystepujace dziatania niepozadane (dotyczy od 1 do 10 na 100 pacjentow): biegunka, bole
brzucha, niestrawnos$¢ lub zgaga.

Niezbyt czgsto wystepujace dziatania niepozadane (dotyczy 1 do 10 na 1000 pacjentow): bol gtowy,
wrzod zotadka, wymioty, nudnosci, zaparcie, nadmiar gazéw w zotadku lub jelitach, wysypki, $wiad,
zawroty glowy, nieprawidlowe wrazenia dotykowe.

Rzadko wystgpujace dziatania niepozadane (dotyczy 1 do 10 na 10 000 pacjentoéw): zawroty gtowy
pochodzenia btgdnikowego.

Bardzo rzadko wystepujace dziatania niepozadane (dotyczy mniej niz 1 na 10 000 pacjentdw):
z6ttaczka, silne bole brzucha z lub bez bolu plecéw, goraczka, trudnosci w oddychaniu, czasami
skojarzone z kaszlem, uogolnione reakcje alergiczne, obrzgk ust, pgcherze skorne, alergia skorna,
zapalenie btony $luzowej jamy ustnej (zapalenie jamy ustnej), obnizenie ci$nienia krwi, stan



dezorientacji, omamy, bole stawow, bole miesniowe, zaburzenia w odczuwaniu smaku.
Ponadto lekarz prowadzacy moze wykry¢ zmiany w wynikach badan krwi lub moczu.

Jesli nasili sig¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK AGREGEX

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku Agregex po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku.
Blistry Aluminium/Aluminium: Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Agregex

- Substancja czynna leku jest klopidogrel w postaci wodorosiarczanu. Kazda tabletka zawiera
75 mg klopidogrelu.

-  Inne sktadniki to:
Rdzen: laktoza bezwodna, celuloza mikrokrystaliczna (typ 102), krospowidon (typ A), glicerolu
dibehenian, talk; Otoczka — Opadry 11 85G34669 Pink: alkohol poliwinylowy, talk, makrogol
3350, lecytyna sojowa (E322), tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek czerwony (E172).

Jak wyglada lek Agregex i co zawiera opakowanie

Tabletka powlekana.

Rézowa o $rednicy 9 mm, okragla, obustronnie wypukta, tabletka powlekana, z wytloczonym ,,I”” na
jednej stronie.

Rodzaje opakowan:
Blistry Aluminium/Aluminium: 28, 30, 60 i 90 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny:

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjoérour

Islandia

Wytworca:

Actavis Ltd.,

B16 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 08

Malta

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastegpujacymi nazwami:
Cypr Agregex
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