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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Sigrada 5 mg filmom obalené tablety
Sigrada 10 mg filmom obalené tablety

prasugrel

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomntl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Sigrada a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Sigradu
Ako uzivat’ Sigradu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Sigradu

Obsah balenia a d’alsie informacie

SOk~ wnE

1. Co je Sigrada a na &o sa pouZiva

Sigrada, ktora obsahuje lie¢ivo prasugrel, patri do skupiny lieckov nazyvanych protidostickové lieky.
Krvné dosticky su vel'mi malé bunkové Castice, ktoré cirkuluji (obiehaju) v krvi. Pri poskodeni krvnej
cievy, napriklad pri porezani, sa krvné dosticky zhlukuja, aby pomohli vytvorit’ krvnl zrazeninu
(trombus).

Krvné dosticky su preto nevyhnutné na zastavenie krvacania. Ak sa krvné zrazeniny vytvoria

v skornatenej krvnej cieve, napriklad v tepne, mézu byt vel'mi nebezpe¢né, pretoze moézu prerusit’
krvné zasobovanie a spdsobit’ srdcovy zachvat (infarkt myokardu), cievnu mozgovi prihodu alebo
smrt’. Krvné zrazeniny v tepnach, ktoré privadzaju krv do srdca, mozu tiez znizit’ krvné zasobovanie

a spdsobit’ nestabilna anginu (silnt bolest’ na hrudi).

Sigrada zabranuje zhlukovaniu krvnych dosti¢iek, a tym znizuje riziko tvorby krvnych zrazenin.

Sigrada vam bola predpisana, pretoze ste uz prekonali srdcovy zachvat alebo nestabilnt anginu a
podstupili ste lieCebny zakrok na spriechodnenie upchatych tepien v srdci. Mozno tieZz mate zavedeny
jeden alebo viac stentov (kovové vystuze) na trvalé roztiahnutie upchatej alebo ziZenej tepny, ktora
privadza krv do srdca. Sigrada znizuje riziko, Ze sa u vas vyskytne d’alsi srdcovy zachvat alebo cievna
mozgova prihoda, alebo umrtie na jednu z tychto aterotrombotickych prihod. Vas lekar vam tiez
predpise kyselinu acetylsalicylovu (napr. aspirin), d’alsi protidostickovy liek.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Sigradu

Neuzivajte Sigradu:

- ak ste alergicky na prasugrel alebo na ktorukol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6). Alergicka reakcia sa moze prejavit’ ako vyrazka, svrbenie, opuch tvare, opuch pier alebo
tazkosti pri dychani. Ak sa U vas vyskytne, ihned’ to oznamte svojmu lekarovi.
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- ak mate ochorenie, ktoré¢ U vas v sucasnosti sposobuje krvacanie, napriklad krvacanie z
vasho zaludka alebo Criev.

- ak ste niekedy prekonali cievnu mozgova prihodu alebo prechodny ischemicky zachvat (TIA,
docasné nedokrvenie mozgu).

- ak mate zavazné ochorenie pecene.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako uZijete Sigradu
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Sigradu, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Sigradu, informujte svojho lekara, ak sa vas tyka ktorakol'vek z nizsie

uvedenych okolnosti:

- Ak mate zvySené riziko krvacania, ako je:

- vek 75 rokov alebo viac. Vas lekar vam predpise denntt davku 5 mg, pretoze pacienti starsi
ako 75 rokov maju vyssie riziko krvacania.

- nedavne zavazné zranenie

- nedavny chirurgicky zakrok (vratane niektorych zubnych vykonov)

- nedavne alebo opakujuce sa krvacanie zo zaludka alebo ¢riev (napr. vred Zaludka alebo
polypy hrubého ¢reva - vyrastky vznikajlice zmnoZenim buniek ¢revnej sliznice)

- telesnd hmotnost’ niz8ia ako 60 kg. Vas lekar vam predpise dennti davku 5 mg lieku Sigrada,
ak vazite menej ako 60 Kg;

- renalne ochorenie (ochorenie obli¢iek) alebo stredne zavazné problémy s pecefiou

- uZivanie niektorych typov liekov (pozri ,,Iné lieky a Sigrada“);

- planovany chirurgicky zakrok (vratane niektorych zubnych vykonov) v priebehu
nasledujticich siedmich dni. V4§ lekar mozno bude chciet’, aby ste doCasne prestali uzivat’
Sigradu z dévodu zvyseného rizika krvacania.

- Ak ste v minulosti mali alergické reakcie (precitlivenost’) na klopidogrel alebo na aktikol'vek int
protidostickovu latku, povedzte to svojmu lekarovi pred zacatim liecby Sigradou. Ak uZijete
Sigradu a vyskytnu sa u vas alergické reakcie, ktoré sa mézu prejavit’ ako vyrazka, svrbenie, opuch
tvare, opuch pier alebo tazkosti s dychanim, musite to ihned’ oznamit’ svojmu lekarovi.

Pocas uZivania Sigrady

Ak u vas vznikne ochorenie nazyvané tromboticka trombocytopenicka purpura (alebo TTP), ktoré
zahtia horti¢ku a modriny (krvné podliatiny) pod koZou, ktoré mézu vyzerat’ ako ¢ervené bodky
vel'kosti Spendlikovej hlavicky, spolu s nevysvetliteI'nou extrémnou tinavu alebo bez nej, zmétenost’,
zozltnutie koze alebo oci (zltacka) (pozri Cast’ 4 ,,Mozné vedlajSie G¢inky*), musite to ihned’ oznamit’
svojmu lekarovi.

Deti a dospievajuci
Sigrada sa nema pouZivat’ u deti a dospievajacich mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Sigrada

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
liekov dostupnych bez lekarskeho predpisu, vyzivovych doplnkov a rastlinnych liekov, povedzte to
svojmu lekarovi. Je zvlast dolezité, aby ste svojho lekara informovali, ak ste lieCeny klopidogrelom
(protidostickové lieCivo), warfarinom (antikoagulans - liek zabranujuci tvorbe krvnych zrazenin) alebo
,nesteroidovymi protizapalovymi liekmi* proti bolesti a horacke (napriklad ibuprofén, naproxén,
etorikoxib). Ked’ sa tieto lieky uzivaju spolu so Sigradou, mézu zvysit riziko krvacania.

Ak uzivate morfium alebo iné opioidy (pouZzivané na lieCbu zavaznej bolesti), povedzte to svojmu
lekarovi.

Pocas lie¢by Sigradou uzivajte d’alsie lieky iba vtedy, ked’ vam lekar povie, Ze ich mbzete uzivat'.

Tehotenstvo a dojéenie
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Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Ak pocas lieby Sigradou otehotniete alebo ak sa snaZite otehotniet’, povedzte to svojmu lekarovi.
Sigradu mézZete uzivat’ az po tom, ako so svojim lekarom prediskutujete mozné prinosy pre vas a
akékol'vek mozné rizika pre vase nenarodené diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je pravdepodobné, ze Sigrada ovplyviuje vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat stroje.

Sigrada obsahuje laktézu a sodik

Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Sigrada obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t. j. v podstate zanedbate'né mnozstvo
sodika.

3. Ako uzivat’ Sigradu

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odportc¢ana davka je 10 mg denne. Lie¢bu zacnete jednorazovou davkou 60 mg. AK vazite menej ako
60 kg alebo mate viac ako 75 rokov, davka lieku Sigrada je 5 mg denne.

Vas lekar vam tiez povie, aby ste uzivali kyselinu acetylsalicylovu - povie vam presnt davku, aka
mate uzivat’ (zvyCajne v rozmedzi 75 mg az 325 mg denne).

Sigradu mézete uzivat’ s jedlom alebo bez jedla. Vasu davku uzivajte kazdy den priblizne v rovnakom
¢ase. Tabletu nelamte ani nedrvte.

Je dolezité, aby ste svojmu lekarovi, zubnému lekarovi alebo lekarnikovi povedali, Ze uzivate Sigradu.

AK uzijete viac Sigrady, ako mate
Okamzite kontaktujte svojho lekara alebo pohotovost’, pretoze vam moéze hrozit’ riziko rozsiahleho
krvacania. Je potrebné, aby ste lekarovi ukazali skatul’ku Sigrady.

Ak zabudnete uzit’ Sigradu

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak vynechate vaSu planovana dennt davku, uzite Sigradu ihned’, ako si spomeniete. Ak si na svoju
davku nespomeniete cely den, pokracujte v uzivani Sigrady vo zvyc¢ajnej davke nasledujuci den.
Neuzivajte dve davky v jeden den.

AK prestanete uzivat’ Sigradu

Neprestante uzivat’ Sigradu bez porady so svojim lekarom; ak Sigradu prestanete uzivat’ prilis skoro,
moze vam hrozit’ vyssie riziko vzniku srdcového zachvatu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara

alebo lekarnika.

4. MoZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moZze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Thned’ kontaktujte svojho lekara, ak sa u vas objavi niektory z nasledujacich priznakov:

- nahla znizena citlivost’ alebo slabost’ ruky, nohy alebo tvare, najma ak postihuje iba jednu stranu
tela
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- nahla zmétenost’, tazkosti S reCou alebo porozumenim ostatnych

- nahle tazkosti s chddzou alebo strata rovnovahy alebo koordinacie

- nahle zavraty alebo nahla silna bolest’ hlavy bez zndme;j priciny.

Vsetko vyssie uvedené moze byt prejavmi cievnej mozgovej prihody. Cievna mozgova prihoda je
menej Casty vedl'ajsi ic¢inok Sigrady u pacientov, ktori nikdy neprekonali cievnu mozgova prihodu
alebo prechodny ischemicky zachvat (TI1A).

Ihned’ kontaktujte svojho lekara aj v pripade, ak sa u vas objavi nieo z nasledujticeho:

- horucka a krvné podliatiny pod kozou, ktoré mézu vyzerat’ ako ¢ervené bodky velkosti
Spendlikovej hlavicky, spolu s nevysvetlitelnou extrémnou tinavu alebo bez nej, zmitenost,
zoZltnutie koZe alebo o&i (ZItacka) (pozri ¢ast 2 ,,Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete
Sigradu®).

- vyrazka, svrbenie alebo opuch tvare, opuch pier/jazyka alebo tazkosti pri dychani. Mézu to byt
prejavy zavaznej alergickej reakcie (pozri ¢ast’ 2 ,,Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete
Sigradu®).

Urychlene informujte svojho lekara, ak sa u vas objavi nie¢o z nasledujuceho:
- krv v moci

- krvécanie z konecnika, krv v stolici alebo ¢ierna stolica

- nekontrolovatel'né krvacanie, napriklad z reznej rany.

Vsetko vyssie uvedené moze byt prejavmi krvacania, ktoré je najcastejsim vedl'ajsim ti¢inkom
Sigrady. Zavazné krvacanie moze byt Zivot ohrozujtce, hoci sa vyskytuje menej Casto.

Casté vedlajsie nicinky (mézu postihovat menej ako 1z 10 0s6b)

- krvacanie do zaludka alebo ¢riev

- krvacanie z miesta vpichu ihly

- krvécanie z nosa

- kozna vyrazka

- malé cervené podliatiny na kozi (ekchymdzy)

- krv v moci

- hematoém (krvacanie pod kozou v mieste podania injekcie alebo do svalu, ktoré spésobuje opuch)
- nizka hladina hemoglobinu alebo nizky pocet cervenych krviniek (anémia)

- podliatiny.

Menej casteé vedlajsie ucinky (mozu postihovat menej ako 1 20 100 o0s6b)

- alergicka reakcia (vyrazka, svrbenie, opuch pier/jazyka alebo t'azkosti pri dychani)

- Spontanne krvacanie z oka, kone¢nika, d’asien alebo v bruchu v okoli vntitornych organov
- krvacanie po chirurgickom zakroku

- vykasliavanie krvi

- krv v stolici.

Zriedkavé vedlajsie ucinky (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 osob)
- nizky pocet krvnych dostic¢iek
- podkozny hematoém (krvacanie pod kozou, ktoré spdsobuje opuch).

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajs$i ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich u€¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Sigradu

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajSom obale a blistri po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

Nelikvidujte licky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co Sigrada obsahuje

- Liecivo je prasugrel. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 5 mg alebo 10 mg prasugrelu.

- Dalgie zlozky su mikrokrystalicka celuloza, makrogol 4000, poloxamér 188, kyselina fumarova —
na upravu pH, sodna sol’ kroskarmelozy, oxid kremiéity koloidny hydrofobny, manitol, stearat
hore¢naty Vv jadre tablety a hypromeldza, monohydrat lakt6zy, oxid titani¢ity (E171), triacetin, ZIty
oxid zelezity (E172) — iba pre 5 mg filmom obalené tablety, Cerveny oxid zelezity (E172) — iba pre
10 mg filmom obalené tablety v obale tablety. Pozri ¢ast’ 2 ,,Sigrada obsahuje laktoézu a sodik*.

AKo vyzera Sigrada a obsah balenia

5 mg filmom obalené tablety (tablety) st bledé hnedoZzlté, ovalne, obojstranne vypuklé, filmom
obalené tablety, s rozmermi 8,5 mm x 4,5 mm.

10 mg filmom obalené tablety (tablety) s ruzové, ovalne, mierne obojstranne vypuklé, filmom
obalené tablety, s rozmermi 10,5 mm x 5,5 mm.

Sigrada je dostupna v Skatul’kach obsahujucich 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90 a 98 filmom obalenych
tabliet v blistroch.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drizitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Nazov ¢lenského §tatu Nazov lieku

Pol’sko Sigrada

Slovensko Sigrada 5 mg filmom obalené tablety
Sigrada 10 mg filmom obalené tablety

Tato pisomna informacia bola aktualizovana v 03/2023.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu
lie¢iv (Www.sukl.sk).


https://www.sukl.sk/

