Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Eliskardia 5 mg filmom obloZene tablete
Eliskardia 10 mg filmom obloZene tablete

prasugrel

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi

Sto je Eliskardia i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati lijek Eliskardia
Kako uzimati lijek Eliskardia

Mogucée nuspojave

Kako Cuvati lijek Eliskardia

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

G R N

1. Sto je Eliskardia i za $to se koristi

Eliskardia, koja sadrzi djelatnu tvar prasugrel, pripada skupini lijekova koji se nazivaju
antitrombocitni lijekovi. Trombociti (krvne ploéice) su vrlo male stanice koje cirkuliraju u krvi. Kad
dode do ostecenja krvne Zile, primjerice ako se poreZete, trombociti se nakupljaju i pomazu da se
stvori krvni ugrusak (tromb).

Zato su trombociti neophodni za zaustavljanje krvarenja. Stvore li se ugrusci unutar otvrdnute krvne
zile, primjerice u arteriji, oni mogu biti vrlo opasni jer mogu prekinuti opskrbu krvlju i tako uzrokovati
srcani udar (infarkt miokarda), mozdani udar ili smrt. Ugrusci u arterijama koje opskrbljuju srce krvlju
takoder mogu smanjiti dotok krvi, uzrokujuéi nestabilnu anginu (jaku bol u prsistu).

Eliskardia sprjecava nakupljanje trombocita te tako smanjuje vjerojatnost nastanka krvnog ugruska.

Lije¢nik Vam je propisao lijek Eliskardia jer ste ve¢ imali sr¢ani udar ili nestabilnu anginu te ste
lijeceni postupkom kojim se otvaraju zaCepljene sr¢ane arterije. Mozda Vam je ugraden i jedan ili viSe
stentova, koji osiguravaju da zaCepljene ili suzene arterije koje opskrbljuju srce krvlju ostanu
prohodne. Eliskardia smanjuje vjerojatnost ponovnog sréanog udara, mozdanog udara ili smrti kao
posljedice nekog od tih aterotrombotskih dogadaja. Lije¢nik ¢e Vam propisati i acetilsalicilatnu
kiselinu (npr. aspirin) kao drugi antitrombocitni lijek.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati lijek Eliskardia

Nemojte uzimati lijek Eliskardia

- ako ste alergi¢ni na prasugrel ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.). Alergijska
reakcija se moze prepoznati kao osip, svrbez, oticanje lica, usana ili nedostatak zraka. Ako se to
dogodi, odmah obavijestite svog lije¢nika.

- ako bolujete od neke bolesti koja trenutno izaziva krvarenje, kao §to je krvarenje iz Zeluca ili
crijeva.

- ako ste ikada imali mozdani udar ili tranzitornu ishemijsku ataku (TIA).

- ako bolujete od teske bolesti jetre.
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Upozorenja i mjere opreza

Prije nego uzmete lijek Eliskardia
Obratite se svom lije¢niku prije nego uzmete lijek Eliskardia.

Morate obavijestiti lije¢nika prije nego uzmete lijek Eliskardia ako se bilo $to od navedenog u

nastavku odnosi na Vas:

- Ako imate povecan rizik krvarenja, primjerice:

- ako imate 75 ili viSe godina. Lijeénik Vam mora propisati dnevnu dozu od 5 mg jer
bolesnici stariji od 75 godina imaju povecan rizik od krvarenja

- ako ste nedavno imali ozbiljnu ozljedu

- ako ste nedavno imali operaciju (ukljucujuéi i neke stomatoloske zahvate)

- ako ste nedavno krvarili iz Zeluca ili crijeva ili Cesto imate takva krvarenja (npr. Zelucani
vrijed ili crijevne polipe)

- ako Vam je tjelesna tezina manja od 60 kg. Lije¢nik Vam mora propisati dnevnu dozu od
5 mg lijeka Eliskardia ako imate manje od 60 kg.

- ako imate neku bubreznu bolest ili umjerene tegobe s jetrom

- ako uzimate odredene vrste lijekova (vidjeti ‘Drugi lijekovi i Eliskardia’ u nastavku)

- ako imate zakazanu operaciju (ukljucujuéi i neke stomatoloske zahvate) u sljedec¢ih
7 dana. Vas lije¢nik moZze zatraziti da privremeno prestanete uzimati lijek Eliskardia zbog
povecanog rizika od krvarenja.

- Ako ste imali alergijske reakcije (reakcije preosjetljivosti) na klopidogrel ili bilo koji drugi
antitrombocitni lijek, molimo obavijestite o tome svog lije¢nika prije pocetka lijeCenja lijekom
Eliskardia. Ako pocnete uzimati lijek Eliskardia i dobijete alergijsku reakciju, koju mozete
prepoznati kao osip, svrbez, oticanje lica, oticanje usana ili nedostatak zraka, morate odmah
obavijestiti svog lije¢nika.

Dok uzimate lijek Eliskardia

Morate odmah obavijestiti lije¢nika ako se razvije bolest koja se zove tromboticna trombocitopeni¢na
purpura (TTP) koja uklju¢uje vruéicu i nastajanje potkoznih modrica koje se mogu pojaviti kao
okrugle, crvene tockice veliCine vrska pribadace, a mogu je, ali ne moraju, pratiti neobjasnjiv izrazit
umor, smetenost, zutilo koze ili o¢iju (zutica) (vidjeti dio 4 'Moguce nuspojave').

Djeca i adolescenti
Eliskardia se ne smije koristiti u djece i adolescenata mladih od 18 godina.

Drugi lijekovi i Eliskardia

Obavijestite svog lijecnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge
lijekove, ukljucujucéi i one koje ste nabavili bez recepta te nadomjeske prehrani i biljne lijekove.
Posebno je vazno da obavijestite lijecnika ako se lijecite klopidogrelom (antitrombocitni lijek),
varfarinom (antikoagulans) ili nesteroidnim protuupalnim lijekovima protiv bolova i vrucice (poput
ibuprofena, naproksena, etorikoksiba). Primijenjeni u kombinaciji s prasugrelom ovi lijekovi mogu
povecati rizik od krvarenja.

Obavijestite svog lijecnika ako uzimate morfin ili druge opioide (koji se koriste za lijecenje jake boli).
Za vrijeme lijecenja prasugrelom druge lijekove smijete uzimati samo uz odobrenje lijecnika.

Trudnocéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se Vasem
lijeéniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Obavijestite svog lije¢nika ako zatrudnite ili pokuSavate zatrudnjeti dok uzimate lijek Eliskardia.
Lijek Eliskardia smijete uzimati samo nakon $to ste s lijeCnikom razgovarali o mogucoj koristi
lijecenja i moguéim rizicima za Vase nerodeno dijete.
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Upravljanje vozilima i strojevima
Nije vjerojatno da bi lijek Eliskardia mogao utjecati na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa
strojevima.

Eliskardia sadrzi laktozu i natrij

Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Seéere, prije nego §to po¢nete uzimati ovaj lijek
posavjetujte se sa svojim lijecnikom.

Eliskardia sadrzi manje od 1 mmol natrija (23 mg) po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati lijek Eliskardia

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Uobicajena doza je 10 mg na dan. Lijecenje Cete zapoceti jednokratnom dozom od 60 mg.

Ako imate manje od 60 kg ili ako ste stariji od 75 godina, doza lijeka Eliskardia iznosi 5 mg na dan.
Lije¢nik ¢e Vam takoder odrediti da uzimate acetilsalicilatnu kiselinu i re¢i Vam to¢no koju dozu
trebate uzimati (obi¢no izmedu 75 mg i 325 mg na dan).

Lijek Eliskardia mozZete uzimati s hranom ili bez nje. Uzmite dozu svakoga dana priblizno u isto
vrijeme. Tablete se ne smiju lomiti niti drobiti.

Vazno je da obavijestite svog lije¢nika, stomatologa i ljekarnika da uzimate lijek Eliskardia.

AKko uzmete vise lijeka Eliskardia nego §to ste trebali
Odmabh se javite svom lijecniku ili idite u bolnicu jer postoji rizik od jakog krvarenja. Pokazite
lije¢niku pakiranje lijeka Eliskardia.

Ako ste zaboravili uzeti lijek Eliskardia

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako ste propustili predvidenu dnevnu dozu, uzmite lijek Eliskardia kad se sjetite. Ako niste uzeli lijek
Eliskardia tijekom cijelog dana, samo nastavite s uobi¢ajenom dozom sljedeceg dana. Nemojte uzeti
dvostruku dozu u jednom danu.

Ako prestanete uzimati Eliskardia
Nemojte prestati uzimati lijek Eliskardia bez savjetovanja s lije¢nikom; ako prerano prestanete uzimati
lijek Eliskardia, rizik od sréanog udara moze biti povecéan.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Odmah se obratite lijeéniku ako primijetite neki od sljede¢ih simptoma:

- iznenadnu utrnulost ili slabost u ruci, nozi ili na licu, osobito ako je zahva¢ena samo jedna
strana tijela

- iznenadnu smetenost, otezano govorenje ili razumijevanje drugih osoba

- iznenadne poteskoce pri hodanju ili gubitak ravnoteze ili koordinacije

- iznenadnu omaglicu ili iznenadnu jaku glavobolju bez jasnog uzroka

Sve to mogu biti znakovi mozdanog udara. Mozdani udar je manje ¢esta nuspojava lijeka Eliskardia u

bolesnika koji ranije nisu imali mozdani udar ni tranzitornu ishemijsku ataku (TIA).

Isto tako, odmah se obratite lijecniku ako primijetite neke od sljede¢ih simptoma:
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- vrucicu i potkozne modrice koje se mogu pojaviti kao okrugle, crvene tockice veli¢ine vrska
pribadace, a mogu, ali ne moraju, biti popracene neobjasnjivim izrazitim umorom, smeteno$céu,
zutilom koZe ili o¢iju (Zutica) (vidjeti dio 2. 'Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati lijek
Eliskardia’)

- osip, svrbez ili oticanje lica, oticanje usana ili jezika ili nedostatak zraka. To mogu biti znakovi
teske alergijske reakcije (vidjeti dio 2. 'Sto morate znati prije nego poénete uzimati lijek
Eliskardia').

Sto prije obavijestite lije¢nika ako primijetite neki od sljedeéih simptoma:

- krv u mokraci

- krvarenje iz zavrsnog dijela debelog crijeva, krv u stolici ili crnu stolicu
- krvarenje koje ne mozete zaustaviti, npr. iz posjekotine

Sve to mogu biti znakovi krvarenja, koje je najces¢a nuspojava lijeCenja lijekom Eliskardia. lako se
dogada manje Cesto, jako krvarenje moze ugrozavati Zivot.

Ceste nuspojave (Mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)
- krvarenje u Zelucu ili crijevima

- krvarenje na mjestu uboda iglom

- krvarenje iz nosa

- kozni osip

- male crvene modrice na kozi (ekhimoze)

- krv u mokraci

- hematomi (potkozna krvarenja na mjestu davanja injekcije, ili krvarenja u misic¢ koja uzrokuju
oticanje)

- niska razina hemoglobina ili crvenih krvnih stanica (anemija)

- modrice

Manje Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):

- alergijska reakcija (osip, svrbez, oticanje usana ili jezika, ili nedostatak zraka)
- spontana krvarenja iz oka, rektuma, desni ili oko unutarnjih organa u trbuhu

- krvarenje nakon operacije

- iskasljavanje krvi

- krv u stolici

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 people)
- malen broj krvnih plocica
- potkozni hematom (potkozno krvarenje koje uzrokuje oticanje)

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati lijek Eliskardia

Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i blisteru iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Eliskardia 5 mg filmom oblozene tablete
Ne ¢uvati na temperaturi iznad 30°C.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od vlage.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Eliskardia 10 mg filmom obloZene tablete
Ne Cuvati na temperaturi iznad 25°C.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od vlage.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o€uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Eliskardia sadrzi

- Djelatna tvar je prasugrel. Jedna filmom oblozena tableta sadrzi 5 mg ili 10 mg prasugrela.

- Drugi sastojci su mikrokristali¢na celuloza, makrogol 4000, poloksamer 188, fumarna kiselina —
za podesavanje pH, umrezena karmelozanatrij, hidrofobni koloidni silicijev dioksid, manitol i
magnezijev stearat u jezgri tablete te hipromeloza, laktoza hidrat, titanijev dioksid (E171),
triacetin, zuti Zeljezov oksid (E172) — samo za 5 mg filmom oblozZene tablete, crveni zeljezov
oksid (E172) — samo za 10 mg filmom obloZene tablete U ovojnici tablete. Vidjeti dio 2.
,Eliskardia sadrzi laktozu i natrij*.

Kako Eliskardia izgleda i sadrzaj pakiranja

5 mg filmom oblozene tablete (tablete) su blijedo smeckastozute, ovalne, bikonveksne, filmom
oblozene tablete, dimenzija 8,5 mm x 4,5 mm.

10 mg filmom oblozene tablete (tablete) su ruzicaste, ovalne, blago bikonveksne, filmom obloZene
tablete, dimenzija 10,5 mm x 5,5 mm.

Eliskardia je dostupna u kutijama koje sadrze 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90 i 98 filmom obloZenih tableta
u blisterima.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja
KRKA - FARMA d.o.0., Radnicka cesta 48, 10 000 Zagreb

Proizvoda¢ 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljedeéim
nazivima:

Drzava Zasti¢eni naziv lijeka
Bugarska, Ceska, Estonija, Hrvatska, Litva, Madarska, Eliskardia
Rumunjska, Slovenija

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u lipnju 2025.
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