ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Pegorel 75 mg tabletki powlekane
Clopidogrelum

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

o W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

o Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

. Jesli u pacjenta wystapia 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 Pegorel i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pegorel
Jak stosowaé Pegorel

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Pegorel

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wd P

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

Pegorel zawiera klopidogrel i nalezy do grupy lekow zwanych lekami przeciwptytkowymi. Pytki krwi
sa bardzo matymi ciatkami we Krwi, ktore zlepiajg si¢ ze sobg podczas krzepnigcia krwi. Zapobiegajac
temu zlepianiu, leki przeciwptytkowe zmniejszaja mozliwos¢ tworzenia si¢ zakrzepoéw krwi (procesu,
ktory nazywa sig zakrzepica).

Pegorel podaje si¢ dorostym, aby zapobiec tworzeniu si¢ w stwardniatych miazdzycowo naczyniach
krwionos$nych (tetnicach) zakrzepow (skrzeplin), ktore mogg prowadzi¢ do wystapienia zdarzen
zwigzanych z miazdzyca tetnic (takich jak: udar mézgu, atak serca lub zgon).

Pegorel przepisuje si¢, zeby zapobiec zakrzepom krwi i zmniejszy¢ ryzyko wystapienia tych cigzkich

przypadkow, poniewaz:

- upacjenta wystepuje miazdzycowe stwardnienie tetnic (takze zwane miazdzyca tetnic) i

- upacjenta poprzednio wystapil atak serca, udar mozgu lub wystepuje stan znany jako choroba
tetnic obwodowych lub

- upacjenta wystapit bol silnego typu w klatce piersiowej znany jako niestabilna dtawica
piersiowa” lub ,,zawal mie$nia sercowego” (atak serca). W celu leczenia tego schorzenia lekarz
moze umiesci¢ stent w zablokowanej lub zwezonej tetnicy, celem przywrocenia skutecznego
przeptywu krwi. Lekarz prowadzacy powinien takze przepisa¢ kwas acetylosalicylowy
(substancja obecna w wielu lekach, stosowana zaréwno w celu tagodzenia bolu i obnizenia
goraczki, jak 1 w zapobieganiu krzepnigciu krwi)

- upacjenta wystepuje nieregularne bicie serca, czyli tzw. ,,migotanie przedsionkow” i pacjent nie
moze przyjmowac lekow nazywanych ,,doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi” (antagonisci
witaminy K), ktore zapobiegaja powstawaniu nowych i powiekszaniu si¢ istniejacych zakrzepow
krwi. Lekarz prowadzacy powinien poinformowac pacjenta, ze doustne leki przeciwzakrzepowe
sg w takich przypadkach bardziej skuteczne niz kwas acetylosalicylowy, albo jednoczesne
stosowanie kwasu acetylosalicylowego z lekiem Pegorel. W przypadku braku mozliwosci
stosowania doustnych lekow przeciwzakrzepowych i braku zagrozenia silnym krwawieniem
lekarz powinien przepisa¢ lek Pegorel z kwasem acetylosalicylowym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pegorel



Kiedy nie stosowa¢ leku Pegorel

o jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na klopidogrel lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku (wymienionych w punkcie 6);

o jesli u pacjenta wystepuje stan chorobowy, ktory powoduje obecnie krwawienie, taki jak wrzod
zotadka lub krwawienie wewnatrz mozgu;

. jesli u pacjenta wystegpuje ciezka choroba watroby.

Jesli pacjent uwaza, ze dotyczy go ktorykolwiek z tych probleméw lub ma w ogoéle jakiekolwiek inne
watpliwosci, powinien skonsultowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym zanim zastosuje Pegorel.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Jesli ktorakolwiek z sytuacji wymienionych ponizej dotyczy pacjenta, to przed zastosowaniem leku
Pegorel powinien on poinformowa¢ o tym lekarza prowadzacego:
o jesli wystepuje krwawienie, takie jak:
- stan chorobowy, ktory powoduje ryzyko wewnetrznego krwawienia (np. wrzdd zotadka)
- zaburzenie krwi usposabiajace do wewnetrznego krwawienia (krwawienie wewnatrz tkanek,
narzadow lub stawow ciata)
- ostatnio doznany cigzki uraz
- ostatnio przebyty zabieg chirurgiczny (wlacznie ze stomatologicznym)
- planowany w nastepnych siedmiu dniach zabieg chirurgiczny (wtacznie ze stomatologicznym)

o jesli u pacjenta stwierdzono zakrzep w tetnicy mozgu (udar niedokrwienny), ktory wystapit w
ciaggu ostatnich siedmiu dni

o jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek lub watroby

o jesli pacjent mial w przesztosci alergi¢ lub uczulenie na ktorykolwiek z lekow stosowanych w

leczeniu tej choroby.

Podczas stosowania leku Pegorel:

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

o Nalezy rowniez niezwltocznie poinformowac lekarza o wystepowaniu schorzenia (zwanego
zakrzepowg plamicg matoptytkowa - ang. TTP - Thrombotic Thrombocytopenic Purpura),
objawiajgcego sie gorgczkg i podskornymi wybroczynami krwawymi, o wygladzie czerwonych,
punktowych plamek wystepujacych z lub bez nie dajacego si¢ wyjasni¢ uczucia skrajnego
zmgczenia, stanem dezorientacji, zazotceniem skory lub oczu (z6ttaczka) (patrz punkt 4
Mozliwe dziatania niepozadane).

o W przypadku skaleczenia lub zranienia, czas jaki uptynie zanim krwawienie ustanie, moze by¢
nieco dtuzszy niz zwykle. Jest to zwigzane ze sposobem dzialania 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 wystgpienia
krwawienia nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem prowadzgcym (patrz punkt 4
Mozliwe dziatania niepozadane).

o Lekarz prowadzacy moze zleci¢ przeprowadzenie badan krwi.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowac tego leku u dzieci, poniewaz nie wykazuje on dziatania leczniczego w tej grupie
pacjentow.

Pegorel i inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio
a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé, w tym o lekach, ktore wydawane sa bez recepty.
Niektore inne leki mogg wptywac na dziatanie leku Pegorel i odwrotnie.

W szczegblnosci nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje:
- leki mogace zwigkszac¢ ryzyko krwawienia, takie jak:
o doustne leki przeciwzakrzepowe, leki stosowane w celu hamowania procesu krzepnigcia krwi,



o niesteroidowe leki przeciwzapalne, zwykle stosowane do leczenia stanéw bolowych i (lub)
standw zapalnych migséni lub stawow,

o heparyna lub inne leki podawane we wstrzyknieciach stosowane w celu zmniejszenia
krzepliwosci krwi,

o tyklopidyna i inne leki przeciwptytkowe,

o selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny (w tym, ale nie ograniczajace si¢ do
fluoksetyny lub fluwoksaminy), lekow zwykle stosowanych w leczeniu depresji,
moklobemidu, leku stosowanego w leczeniu depresji,

- omeprazol lub ezomeprazol, leki stosowane w leczeniu dolegliwosci zotadkowych,

- flukonazol lub worykonazol, leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych,

- efawirenz, lek stosowany w leczeniu zakazenia HIV (ludzki wirus niedoboru odpornosci),
- moklobemid, lek stosowany w leczeniu depresji,

- karbamazepina, lek stosowany w leczeniu niektérych rodzajow padaczki,

- repaglinid, lek stosowany w leczeniu cukrzycy,

- paklitaksel, lek stosowany w leczeniu raka.

Pacjenci, u ktorych wystapity silne bole w klatce piersiowej (niestabilna dtawica piersiowa lub atak
serca) moga mie¢ przepisywany Pegorel w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym, substancja
obecng w wielu lekach, stosowana w celu tagodzenia bolu i obnizenia goraczki. Sporadyczne
zastosowanie kwasu acetylosalicylowego (nie wigcej niz 1000 mg w ciggu 24 godzin) nie powinno
zazwyczaj powodowac problemu, ale dlugotrwate stosowanie w innych okolicznosciach nalezy
omowic z lekarzem prowadzacym.

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

Ciaza i karmienie piersia
Nie zaleca si¢ stosowania tego leku podczas cigzy .

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, lub podejrzewa, ze jest w cigzy, powinna porozmawiac z
lekarzem przed przyjeciem tego leku. Jesli pacjentka zajdzie w cigze podczas stosowania leku Pegorel,
nalezy niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem prowadzacym, poniewaz stosowanie klopidogrelu
podczas ciazy nie jest zalecane.

Nie nalezy stosowac leku w czasie karmienia piersia.
Jesli pacjentka karmi piersig lub zamierza karmi¢ piersia, nalezy porozmawiac z lekarzem przed
przyjeciem tego leku.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Pegorel prawdopodobnie nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw lub obstugiwania maszyn.

Pegorel zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczeséniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow (np. laktozy), pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak stosowac Pegorel

Nalezy zawsze stosowac¢ ten lek zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W przypadku
watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zalecana dawka leku Pegorel, wiaczajac w to takze pacjentow ze stanem zwanym ,,migotaniem
przedsionkdéw” (nieregularny rytm serca), to 75 mg na dobe, przyjmowana doustnie o tej samej porze
kazdego dnia, z positkiem lub bez positku.



Jesli u pacjenta wystapity silne bole w klatce piersiowej (niestabilna dtawica piersiowa lub atak serca),
lekarz prowadzacy moze przepisa¢ 0d razu na rozpoczecie leczenia 300 mg leku Pegorel (4 tabletki po
75 mg). Potem zalecana dawka leku Pegorel to jedna tabletka 75 mg na dobe (jak powyzej).

Pegorel nalezy stosowac tak dtugo, jak zaleca go lekarz prowadzacy.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Pegorel
Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym lub najblizszym oddziatem ratunkowym z powodu
wystapienia zwickszonego ryzyka krwawienia.

Pominigcie zastosowania leku Pegorel

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

Jesli pacjent zapomni o tym na dhuzej niz 12 godzin, powinien po prostu zazy¢ nastgpng pojedyncza
dawke o zwyktej porze. Nie nalezy stosowaé¢ podwdjnej dawki w celu uzupetnienia pominigtej
tabletki.

Przerwanie stosowania leku Pegorel
Nie nalezy przerywac leczenia, chyba ze jest to zalecenie lekarza.
Przed przerwaniem leczenia nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub farmaceuta.

W razie watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic sie¢ do lekarza Iub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

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

- gorgczka, objawy zakazenia lub uczucie skrajnego zme¢czenia. Moze to by¢ spowodowane rzadko
wystepujacym zmniejszeniem liczby niektorych krwinek.

- objawy zaburzenia czynnos$ci watroby, takie jak zazotcenie skory i (lub) oczu (z6ttaczka), zwigzane
lub nie z krwawieniem, ktore pojawia si¢ pod skorg w postaci czerwonych, punktowych plamek i (lub)
stanem dezorientacji (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

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

Najczestszym dzialaniem niepozadanym zglaszanym podczas stosowania leku Pegorel jest
krwawienie.

Krwawienie moze wystapi¢ jako krwawienie w zotadku lub jelitach, siniak, krwiak (dziwne
krwawienie Iub zasinienie pod skorg), krwawienie z nosa, krew w moczu. Donoszono takze o mate;j
liczbie przypadkow krwawienia w oku, do wngtrza gtowy, ptuc lub stawow.

Jesli wystapi przedluzone krwawienie podczas stosowania leku Pegorel

W przypadku skaleczenia lub zranienia, czas jaki uptynie zanim krwawienie ustanie, moze by¢ nieco
dhuzszy niz zwykle. Jest to zwigzane ze sposobem dziatania leku, poniewaz zapobiega powstawaniu
zakrzepow krwi. Nie sprawia to zwykle ktopotéw po niewielkich skaleczeniach i zranieniach np.
skaleczenia w czasie golenia. Tym niemniej, w przypadku wystapienia krwawienia nalezy
niezwtocznie skontaktowac¢ sie z lekarzem prowadzgcym (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i Srodki
ostroznos$ci”).

Inne dzialania niepozadane obejmuja:



Czeste dziatania niepozadane (wystepuja u 1 do 10 0s6b): biegunka, bole brzucha, niestrawnos¢ lub
zgaga.

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (wystepuja u 1 do 100 osdb): bol glowy, owrzodzenie Zzotadka,
wymioty, nudnos$ci, zaparcie, nadmiar gazow w zotadku lub jelitach, wysypki, $wiad, zawroty gtowy,
uczucie mrowienia lub zdretwienia.

Rzadkie dziatania niepozadane (wystgpujg u 1 do 1000 osdb): zawroty glowy pochodzenia
btednikowego, powigkszenie piersi u me¢zczyzn.

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (wystepuja u 1 do 10 000 osob): zottaczka; silne bole brzucha z
lub bez bolu plecéw; goraczka, trudnosci w oddychaniu, czasami skojarzone z kaszlem; uogdlnione
reakcje alergiczne (na przyktad og6lne uczucie goraca z naglym ogdlnym uczuciem dyskomfortu az
do omdlenia); obrzek ust; pecherze skorne; alergia skorna; owrzodzenie btony §luzowej jamy ustne;j
(zapalenie jamy ustnej); obnizenie ci$nienia krwi; stan dezorientacji; omamy; bole stawdw; bole
mie$niowe; zaburzenia smaku.

Dziatania niepozadane o nieznanej czgstosci (czgstos¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie
dostepnych danych):
Reakcje nadwrazliwosci z bolem w klatce piersiowej lub bolem brzucha.

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
Tel.: + 48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzieki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  JAK PRZECHOWYWAC LEK PEGOREL

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym i na
blistrze po EXP. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nalezy sprawdzi¢ warunki przechowywania na pudelku tekturowym.

Jesli produkt jest zapakowany w blistry PVC/PE/PVDC/Aluminium, nalezy przechowywaé w
temperaturze ponizej 25°C.

Jesli produkt jest zapakowany w blistry PA/Aluminium/PVC/Aluminium brak jest specjalnych zalecen
dotyczacych przechowywania.

Nie stosowac¢ tego leku, jesli widoczne sa 0znaki uszkodzenia.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Co zawiera lek Pegorel
Substancja czynng leku jest klopidogrel. Kazda tabletka powlekana zawiera 75 mg klopidogrelu.

Inne sktadniki to:

- rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, mannitol, hydroksypropyloceluloza, krospowidon (typ
A), kwas cytrynowy jednowodny, makrogol 6000, kwas stearynowy, talk

- otoczka: hypromeloza, laktoza jednowodna, zelaza tlenek czerwony (E 172), triacetyna, tytanu
dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Pegorel i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane leku Pegorel 75 mg sg r6zowe, okragle, i obustronnie wypukte.

Lek dostepny jest w blistrach PVC/PE/PVDC/Aluminium lub PA/Aluminium/PVC/Aluminium
(Alumimium-Aluminium) zawierajacych 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 500 i 50 x 1
tabletek powlekanych zapakowanych w tekturowe pudetko.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
S-LAB Sp. z o.0.

ul. Kietczowska 2

55-095 Mirkow

Wytwoérca:
Pharmathen S.A.

6 Dervenakion
15351 Pallini, Attiki
Grecja

Ten Produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami :

Dania Pegorel
Estonia Pegorel
Litwa Pegorel
Lotwa Pegorel
Polska Pegorel

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09/2017



