Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ugramel, 5 mg, tabletki powlekane
Ugramel, 10 mg, tabletki powlekane
Prasugrelum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ugramel i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ugramel
Jak stosowac lek Ugramel

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Ugramel

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Ugramel i w jakim celu si¢ go stosuje

Ugramel, ktory zawiera substancj¢ czynng prasugrel, nalezy do grupy lekéw zwanych lekami
przeciwptytkowymi. Ptytki krwi sg bardzo matymi komoérkami krgzgcymi we krwi. Gdy dochodzi do
uszkodzenia naczynia, na przyktad jego nacigcia, ptytki krwi taczg si¢ ze sobg, pomagajac

w wytworzeniu zakrzepu.

Plytki krwi odgrywaja zatem kluczowg role w zatrzymywaniu krwawienia. Tworzenie si¢ zakrzepu w
obrgbie stwardniatego miazdzycowo naczynia, takiego jak tetnica, jest bardzo niebezpieczne,
poniewaz moze doprowadzi¢ do odcigcia doplywu krwi, powodujgc zawat serca (zawatl migsnia
sercowego), udar mozgu lub zgon. Obecno$¢ zakrzepu w tetnicach doprowadzajacych krew do serca
moze ograniczy¢ doplyw krwi i wywolaé niestabilng dtawice piersiowg (nasilony bol w klatce
piersiowej).

Ugramel hamuje taczenie si¢ ptytek krwi i w ten sposob zmniejsza zagrozenie powstawania zakrzepu.

Ugramel zostat przepisany przez lekarza, poniewaz u pacjenta wystapit zawal migénia sercowego

lub niestabilna dtawica piersiowa, a pacjent byt uprzednio poddany zabiegowi udrazniajgcemu
zablokowane tetnice w sercu. U pacjenta mogt zosta¢ wykonany zabieg, podczas ktérego umieszczono
jeden lub wigcej stentow, aby zachowac drozno$¢ zablokowanej lub zwezonej tetnicy
doprowadzajacej krew do serca.

Ugramel zmniejsza ryzyko ponownego zawalu mig¢$nia sercowego, udaru mozgu lub zgonu z powodu
jednego z tych zdarzen. Lekarz prowadzacy zaleci rowniez przyjmowanie kwasu acetylosalicylowego
(np. aspiryny), ktory takze jest lekiem przeciwptytkowym.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ugramel

Kiedy nie stosowa¢ leku Ugramel

- Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwosc¢) na prasugrel lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6). Reakcja alergiczna moze
objawiac si¢ wysypka, swedzeniem, obrzekiem twarzy, obrzekiem ust lub zadyszka.
Jesli wystapia takie objawy, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

- Jesli u pacjenta wystepuje stan chorobowy, ktéry obecnie powoduje krwawienie,
np. krwawienie z zotadka lub jelit.

- Jesli u pacjenta wystapit kiedykolwiek udar mézgu lub przemijajacy napad niedokrwienny
(TIA).

- Jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Jesli ktorakolwiek z sytuacji wymienionych ponizej dotyczy pacjenta, to przed zastosowaniem leku
Ugramel powinien on poinformowac o tym lekarza prowadzacego:

- Jesli wystepuje zwigkszone ryzyko krwawienia, takie jak:

- wiek 75 lat lub powyzej. Lekarz prowadzacy zaleci dawke dobowa 5 mg,
poniewaz u pacjentdw w wieku powyzej 75 lat ryzyko wystapienia krwawien
jest wieksze.

- ostatnio doznany ciezki uraz

- ostatnio przebyty zabieg chirurgiczny (réwniez zabieg stomatologiczny)

- ostatnio przebyte lub nawracajace krwawienie z zotadka lub jelit
(np. owrzodzenie zotadka lub polipy okreznicy)

- masa ciatla mniejsza niz 60 kg. Jesli pacjent wazy mniej niz 60 kg, lekarz
prowadzacy zaleci dawke dobowa leku Ugramel wynoszaca 5 mg

- choroba nerek lub choroba watroby o umiarkowanym nasileniu

- przyjmowanie niektorych lekéw (patrz ponizej ,,Lek Ugramel a inne leki”)

- planowany w nastepnych siedmiu dniach zabieg chirurgiczny (wtacznie ze
stomatologicznym). Ze wzgledu na zwigkszone ryzyko krwawienia, lekarz
moze zaleci¢ czasowe odstawienie leku Ugramel.

- Jesli u pacjenta wystgpity reakcje uczuleniowe (nadwrazliwo$¢) na klopidogrel lub inne leki
przeciwptytkowe nalezy poinformowac o tym lekarza przed rozpoczgciem stosowania leku
Ugramel. Jesli po przyjeciu leku Ugramel wystapity reakcje uczuleniowe, takie jak:
wysypka, $wiad, obrzek twarzy, obrzek ust lub dusznos$¢ nalezy natychmiast poinformowac
o tym lekarza prowadzacego.

Podczas stosowania leku Ugramel

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza prowadzacego, jesli wystapi stan chorobowy zwany
zakrzepowa plamica matoplytkowa (lub TTP), ktérego objawami sa: goraczka i siniaki pod skora,
ktore moga wygladac jak czerwone punktowe plamki, ze wspdtistniejagcymi lub nie objawami
skrajnego zmeczenia, splatania, zazotcenia skory lub oczu (z6itaczka) (patrz punkt 4 ,,Mozliwe
dziatania niepozadane™).

Dzieci i mlodziez
Leku Ugramel nie nalezy stosowac¢ u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Ugramel a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowaé. W szczegolnosci nalezy poinformowac
lekarza o przyjmowaniu klopidogrelu (lek przeciwptytkowy), warfaryny (lek przeciwzakrzepowy) lub
»hiesteroidowych lekow przeciwzapalnych” stosowanych w leczeniu bolu i stanéw goraczkowych
(takich jak ibuprofen, naproksen, etorykoksyb). Stosowanie tych lekéw razem z lekiem Ugramel moze
zwigkszy¢ ryzyko krwawien.



Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu morfiny lub innych opioidow (stosowanych w leczeniu
silnego boélu).

Podczas stosowania leku Ugramel mozna zazywac tylko takie leki, na ktorych uzycie pozwoli lekarz.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek Ugramel mozna stosowac tylko po oméwieniu z lekarzem potencjalnych korzysci i zagrozen dla
nienarodzonego dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek Ugramel wptywat na zdolno$¢ prowadzenia lub obstlugiwania
pojazdéw mechanicznych.

Lek Ugramel zawiera laktoze

Jezeli u pacjenta stwierdzono wczesniej nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢é lek Ugramel

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana dawka leku Ugramel to 10 mg na dobg. Nalezy zacza¢ leczenie od pojedynczej
dawki 60 mg.

Jesli pacjent wazy mniej niz 60 kg lub jest w wieku powyzej 75 lat, dawka dobowg leku Ugramel jest
5 mg. Lekarz prowadzacy zaleci stosowanie odpowiedniej dawki kwasu acetylosalicylowego
(zazwyczaj od 75 mg do 325 mg na dobg).

Lek Ugramel mozna zazywa¢ w czasie positku lub miedzy positkami. Dawke leku nalezy przyjmowac
o tej samej porze kazdego dnia. Nie nalezy tamac¢ lub kruszy¢ tabletki.

Bardzo wazne jest, aby poinformowac lekarza, stomatologa i farmaceute o stosowaniu leku Ugramel.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ugramel
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub szpitalem z powodu zwigkszonego
ryzyka krwawienia. Nalezy pokaza¢ lekarzowi opakowanie leku Ugramel.

Pominiecie zastosowania leku Ugramel

W przypadku pominigcia dawki nalezy zazy¢ jg tak szybko, jak to mozliwe. Jesli pacjent zapomni
przyja¢ dawke leku przez caty dzien, powinien zazy¢ nastepng dawke leku Ugramel nastgpnego dnia
o zwyklej porze. Nie stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Ugramel
Nie przerywac stosowania leku Ugramel bez konsultacji z lekarzem prowadzacym. Przerwanie
stosowania leku Ugramel zbyt szybko, moze zwigkszy¢ ryzyko zawatu serca.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym, jesli wystapi:

. nagle zdrgtwienie lub ostabienie ramienia, nogi lub twarzy, zwtaszcza jesli dotyczy to jednej
strony ciata,

o nagle splatanie, trudno$¢ w méwieniu lub rozumieniu innych,

o nagta trudno$¢ w poruszaniu sie, utrata rownowagi lub koordynacji,

° nagte zawroty glowy lub nagtle cigzkie bole glowy z niewiadomej przyczyny.

Wszystkie powyzsze zdarzenia mogg by¢ objawami udaru mézgu. Udar mdzgu jest niezbyt czesto
wystgpujacym dzialaniem niepozadanym u pacjentow przyjmujacych Ugramel, u ktorych nigdy
wczesniej nie wystapit udar mozgu lub przemijajacy napad niedokrwienny (TTA).

Nalezy rowniez natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym, jesli wystapi:

. goraczka i siniaki pod skorg, ktore mogg wygladac jak czerwone punktowe plamki, ze
wspotistniejagcymi lub nie objawami skrajnego zmeczenia, splatania, zazolcenia skory lub oczu
(zottaczka) (patrz punkt 2 ,,Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ugramel”)

. wysypka, swedzenie lub obrzek twarzy, obrzek ust lub jezyka albo duszno$¢. Moga by¢ to
objawy cigzkiej reakcji uczuleniowej (patrz punkt 2 ,,Informacje wazne przed zastosowaniem
leku Ugramel”).

Nalezy w krotkim czasie skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym, jesli wystapi:
. krew w moczu,

. krwawienie z odbytu, krew w stolcu lub czarny stolec,

o niekontrolowane krwawienie, np. z rany cigte;j.

Wszystkie powyzsze objawy mogg oznacza¢ krwawienie, najczgsciej wystepujace dziatanie
niepozadane podczas stosowania leku Ugramel. Cigzkie krwawienie, cho¢ wystgpuje niezbyt czesto,
moze zagraza¢ zyciu.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u 1 na 10 osob):

krwawienie z zotadka lub jelit,

krwawienie z miejsca naktucia igla,

krwawienie z nosa,

wysypka,

male czerwone siniaki na skorze (wybroczyny),

krew w moczu,

krwiak (krwawienie podskorne w miejscu wstrzyknigcia, lub domigéniowe powodujace obrzgk),
mate stezenie hemoglobiny lub liczba czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢),

° zasinienie.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u 1 na 100 osdb):

o reakcja uczuleniowa (wysypka, $wiad, obrzek ust lub jezyka albo duszno$¢),

spontaniczne krwawienie do oka, odbytu, dzigset lub w brzuchu wokét organéw wewnetrznych,
krwawienie po zabiegu chirurgicznym,

kaszel z odpluwaniem krwistej plwociny,

krew w stolcu.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u 1 na 1000 osob):
o mala liczba ptytek krwi,
o krwiak podskorny (krwawienie podskorne wywotujace obrzek).

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane
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mozna zgtaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa.

Tel.: 22 49 21 301, faks: 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Ugramel
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze i opakowaniu po
skrocie stosowanym do jego opisu (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocig i §wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych juz si¢ nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ugramel

- Substancja czynng leku jest prasugrel.

Ugramel 5 mg: Kazda tabletka zawiera 5 mg prasugrelu (w postaci chlorowodorku).
Ugramel 10 mg: Kazda tabletka zawiera 10 mg prasugrelu (w postaci chlorowodorku).

- Pozostate sktadniki leku to mannitol, celuloza mikrokrystaliczna (112, 200), laktoza jednowodna,
magnezu stearynian, hypromeloza 2910/5, makrogol 6000, tytanu dwutlenek (E171), talk.

Jak wyglada lek Ugramel i co zawiera opakowanie

Ugramel, 5 mg: biata lub prawie biala, okragta tabletka powlekana, z wyttoczeniem ,,5” na jednej
stronie, o $rednicy okoto 6,1mm.

Ugramel, 10 mg: biata lub prawie biata, podtuzna tabletka powlekana, o wymiarach 10,6 mm x
5,4 mm.

Ugramel, 5 mg: dostgpne wielkosci opakowan: 28, 30 lub 98 tabletek.
Ugramel, 10 mg: dostepne wielkosci opakowan: 28, 30 lub 98 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Zentiva k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praga 10, Republika Czeska

Wytworca
Zentiva k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praga 10, Republika Czeska
S.C. Zentiva S.A., 50 Theodor Pallady Blvd., District 3, 032266, Bukareszt, Rumunia



W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrécic si¢ do:

Zentiva Polska Sp. z 0. o.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

Tel. (22) 37592 00

Data aktualizacji ulotki:
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