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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	УПУТСТВО ЗА ПАЦИЈЕНТА

	SYNETRA®, филм таблета, 75 mg, блистер, 30 (3х10)  филм таблета 


	

	Произвођач:
	АЛКАЛОИД АД Скопје

	Адреса:
	Бул. Александар Македонски 12, 1000 Скопје 

Р. Македонија

	Подносилац захтјева:
	АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица

	Адреса:
	ул Светлане Кане Радевић бр. 3/V

81 000 Подгорица, Црна Гора


	SYNETRA® 75 mg филм таблете
ИНН   клопидогрел

	
	

	
	Пажљиво прочитајте ово упутство, прије него што почнете да користите овај лијек.

· Упутство сачувајте. Може бити потребно да га поново прочитате.

· Ако имате додатних питања, обратите се свом љекару или фармацеуту.

· Овај лијек прописан је Вама и не смијете га давати другима. Може да им шкоди, чак и када имају исте знаке болести као и Ви.

· Ако Вам се јави било које нежељено дејство реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која  нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству.


	
	У овом упутству прочитаћете:

1. Шта је лијек SYNETRA® и чему је намијењен

2. Шта треба да знате прије него што узмете лијек SYNETRA®
3. Како се употребљава лијек SYNETRA®
4. Могућа нежељена дејства 

5. Како чувати лијек SYNETRA®
6. Додатне информације



1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК  SYNETRA® И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН
SYNETRA® садржи клопидогрел и припада групи љекова који се називају антитромботици. Тромбоцити су веома мали елементи у крви, мањи од црвених или бијелих крвних зрнаца, који се међусобно сљепљују за вријеме згрушавања крви. У превенцији згрушавања, антитромбоцитни љекови смањују могућност формирања крвног угрушка (процес означен као тромбоза).
SYNETRA® се користи за спрјечавање формирања крвних угрушака (тромб) у оштећеном крвном суду (артерије), процес назван атеротромбоза, који може да доведе до атеротромботичких појава (као што је мождани удар, срчани удар или смрт).

Љекар Вам је прописао лијек SYNETRA® да би спријечио згрушавање крви и смањио ризик од озбиљних појава због тога што:

· Имате оштећење артерија (сужење и губљење еластичности артерија) познато као атеросклероза и

· Имали сте претходно срчани удар, мождани удар или стање познато као периферна артеријска болест или  

· Сте већ доживјели јак бол у грудима познат као "нестабилна ангина" или "инфаркт миокарда" (срчани удар). За лијечење овог стања Ваш љекар Вам може уградити стент у зачепљеној или суженој артерији да би се поново успоставио ефективан проток крви. Ваш љекар може Вам прописати и ацетилсалицилну киселину (супстанца присутна у многим љековима против болова и за смањење тјелесне темпертуре, као и за спрјечавање стварања крвних угрушака).

· Имате неправилан срчани ритам, стање познато као „атријална фибрлација“, а не можете узимати љекове познате као „орални антикоагуланси“ (антагонисти витамина К) који спрјечавају формирање нових угрушака и раст већ формираних. Треба да знате да су код ових стања „орални антикоагуланси“ ефикаснији него ацетилсалицилна киселина као и комбинована употреба лијека SYNETRA® и ацетилсалицилне киселине. Ваш љекар треба да Вам пропише лијек SYNETRA® и ацетилсалицилну киселину уколико не можете да узимате „оралне антикоагулансе“ и немате ризик од обилног крварења.

2. Шта треба да знате прИЈе него што узмете лИЈек SYNETRA®
Лијек SYNETRA® не смијете користити:

· Ако сте алергични (преосјетљиви) на клопидогрел или на било који други састојак (наведене у одјељку 6); 

· Ако имате обољење које може проузроковати крварење као што је чир на желуцу или крварење у мозгу; 

· Ако имате тешко обољење јетре. 

Ако мислите да се нешто од горе наведеног односи на Вас, или ако сумњате да се односи на Вас, посавјетујте се са Вашим љекаром прије узимања лијека SYNETRA®.

Када узимате лијек SYNETRA®, посебно водите рачуна:

Ако се било које стање које је наведено доље односи на Вас, посавјетујте се са Вашим љекаром прије узимања лијека SYNETRA®:

· Ако постоји ризик од крварења као на примјер: 

      - медицинско стање код које постоји опасност од унутрашњег крварења (као што је чир на желуцу); 

      - поремећај крви уз склоност ка унутрашњем крварењу (крварење у било којем ткиву, органу или зглобовима);

      - недавна тешка повреда; 

      - недавна хируршка интервенција (укључујући и стоматолошке интервенције); 

      - планирана хируршка интервенција (укључујући и стоматолошке интервенције) у року од сљедећих седам дана;

· Ако сте имали угрушак у артерији мозга (исхемични мождани удар) који се десио у посљедњих седам дана; 

· Ако имате обољење бубрега или јетре; 

· Ако сте имале алергију или реакцију на било који лијек који се користи за лијечење Ваше болести.

Док узимате лијек SYNETRA®:

· треба да кажете Вашем љекару ако је код Вас планирана хируршка интервенција (укључујући и стоматолошке интервенције);

· такође одмах треба да кажете Вашем љекару ако се код Вас појави медицинско стање познато и као тромботичка тромбоцитопенијска пурпура или TTП које укључује грозницу и модрице испод коже које могу да изгледају као црвене тачке, са или без необјашњивог умора, збуњеност, жута боје коже или очију (жутица) (видјети одјељак 4  “Могућа нежељена дејства”);

· Ако се посијечете или повриједите, може да буде потребно више времена него обично да се крварење заустави. Ово је повезано са начином на који лијек дјелује. Код малих посјекотина или повреда, нпр. посјекотина при бријању, обично нема разлога за бригу. Међутим, ако сте забринути због крварења, треба одмах да контактирате Вашег љекара (видјети одјељак 4 “Могућа нежељена дејства”);

· Ваш љекар ће можда затражити анализе крви.

Дјеца и адолесценти

SYNETRA® се не препоручује за употребу код дјеце и адолесцената.
Примјена других љекова
Молимо Вас реците Вашем љекару или фармацеуту ако узимате или сте скоро узимали било који лијек, укључујући и љекове који се издају без љекарског рецепта. Неки љекови могу имати утицај на дејство лијека SYNETRA® или обрнуто. 

Посебно је важно ако узимате неке од сљедећих љекова:

· оралне антикоагулансе (љекови за спрјечавање коагулације крви), 

· нестероидне антиинфламаторне љекове, који се обично користе у лијечењу болова и/или инфламоторних стања на мишићима или зглобовима,

· хепарин или било које друге љекове који се употребљавају за спрјечавање згрушавања крви,

· омепразол, есомепразол или циметидин, љекове за лијечење нелагодности у желуцу, 

· флуконазол, вориконазол, ципрофлоксацин или хлорамфеникол, за лијечење бактеријских и гљивичних инфекција, 

· карбамазепин или окскарбазепин, за лијечење неких облика епилепсије, 

· тиклопидин, други антитромботици,

· флуоксетин, флувоксамин или моклобемид, љекови који се користе за лијечење депресије.

Ако сте имали јаке болове у грудима (нестабилна ангина или инфаркт миокарда (срчани удар)) може Вам бити прописан лијек SYNETRA® у комбинацији са ацетилсалицилном киселином (супстанца присутна у многим љековима који се користе за ублажавање болова или смањење температуре). Повремена употреба ацетилсалицилне киселине (не више од 1000mg на сваких 24 часа) не би требало да проузрокује проблеме али о продуженој употреби у неким другим околностима морате да разговарате са Вашим љекаром.

Узимање лијека SYNETRA® са храном или пићима

Лијек SYNETRA® се може узимати са или без хране.

Примјена лијека SYNETRA® у периоду трудноће и дојења
Питајте Вашег љекара или фармацеута за савјет прије узимања било којег лијека. 

Не препоручује се употреба овог лијека у периоду трудноће и дојења.

Ако сте трудни или мислите да сте трудни, обавијестите Вашег љекара или фармацеута прије узимања лијека SYNETRA®. Ако затрудните за вријеме узимања лијека SYNETRA®, одмах се посавјетујте са Вашим љекаром, зато што се не препоручује употреба овог лијека за вријеме трудноће. 

Уколико дојите, не смијете узимати овај лијек.

Уколико дојите или планирате да дојите, поразговарајте са Вашим љекаром прије него што почнете да узимате овај лијек.

Утицај лијека SYNETRA® на управљање моторним возилима и руковање машинама 

Мало је вјероватно да лијек SYNETRA® утиче на способност управљања моторним возилима и руковање машинама.

Важне информације о неким састојцима лијека SYNETRA®
Лијек SYNETRA® садржи лактозу монохидрат. Уколико Вам је речено да не подносите неке шећере (нпр. лактозу), обратите се Вашем љекару прије употребе овог лијека. 

3. КАКО се употребљава лИЈек SYNETRA®
Увијек узимајте лијек SYNETRA® тачно онако како Вам је рекао љекар. Ако нијесте сигурни треба да провјерите код Вашег љекара или фармацеута.

Ако сте имали јаке болове у грудима (нестабилна ангина или срчани удар), Ваш љекар може да Вам препоручи дозу од 300mg лијека SYNETRA® (4 таблете од 75mg) једном на почетку лијечења. Затим, уобичајена доза је једна таблета од 75mg дневно и узима се орално са или без хране, и у исто вријеме свакога дана.

Треба да узимате лијек SYNETRA® онолико дуго колико Вам је Ваш љекар препоручио.

Ако сте узели више лијека SYNETRA® него што је требало
Одмах контактирајте Вашег љекара или се обратите најближој хитној медицинској помоћи због повећаног ризика од крварења. 

Ако сте заборавили да узмете лијек SYNETRA® 

Не узимајте дуплу дозу да би надомјестили пропуштену дозу.

Уколико сте заборавили да узмете једну дозу лијека SYNETRA®, али се сјетите у периоду од 12 часова од уобичајног времена за узимање таблета, узмите једну таблету а потом узмите сљедећу таблету у уобичајно вријеме. 

Ако сте заборавили да узмете лијек дуже од 12 часова, једноставно узмите сљедећу дозу у уобичајено вријеме.

Ако нагло престанете да узимате лијек SYNETRA®:
Не прекидајте лијечење. Обратите се Вашем љекару или фармацеуту прије прекидања узимања лијека. 

Уколико имате додатна питања о употреби овог лијека, обратите се Вашем љекару или фармацеуту.

4. МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА
Kao и сви љекови, и лијек SYNETRA® може изазвати нежељена дејства иако се она не морају јавити код свих особа које га узимају.

Обратите се одмах Вашем љекару ако осјетите: 

- грозницу, знаке инфекције или екстремни умор. Ово могу да буду знаци ријетког смањења броја појединих крвних ћелија. 

- знаке проблема са јетром као што су жута боја коже и/или очију (жутица), повезано или неповезано са крварењем које се јавља испод коже у виду црвених тачкица, и/или конфузијом (видјете одјељак 2 ”Када користите лијек SYNETRA®, посебно водите рачуна“ ).

- оток у устима или кожни поремећаји као што су осип или свраб, плихови на кожи. Ово могу бити знаци алергијске реакције.

Најчешће нежељено дејство пријављено приликом примјене клопидогрела је крварење. Крварење може да се манифестује као крварење у желуцу или цријевима, модрице, хематом (неуобичајно крварење или модрице испод коже), крварење из носа, крв у мокраћи. У малом броју случајева пријављена су крварења у оку, унутар главе, у плућима или зглобовима. 

Ако се код Вас јави продужено крварење док узимате лијек SYNETRA®

Ако се посијечете или повриједите, може бити потребно нешто више времена него обично да би се крварење зауставило. Ово је повезано са начином дјеловања овог лијека, тако што спречава способност згрушавања крви. При малим посјекотинама или повредама, нпр. посјекотина при бријању, нема разлога за бригу. Међутим, ако имате било какву дилему о овоме, треба одмах да се обратите Вашем љекару (видјети одјељак 2 “Када користите лијек SYNETRA®, посебно водите рачуна“). 

Друга нежељена дејства: 

Честа нежељена дејства (јављају се код до 1 од 10 пацијената): пролив, болови у стомаку, лоше варење или жгаравица. 

Повремена нежељена дејства (јављају се код до 1 од 100 пацијената): главобоља, чир на желуцу, повраћање, мучнина, затвор, надимање (гасови у желуцу или цријевима), осип, свраб, несвјестица, пецкање и утрнулост.  

Ријетка нежељена дејства (јављају се код до 1 од 1000 пацијената): вртоглавица. 

Веома ријетка нежељена дејства (јављају се код до 1 од 10 000 пацијената): жутица, јаки болови у стомаку са или без болова у леђима, грозница, проблеми са дисањем понекад удружени са кашљем, генерализоване алергијске реакције (на примјер, цјелокупни осјећај врућине са изненадном општом нелагодом до појаве несвјестице), отицање у устима, плихови на кожи, алергијске реакције на кожи, запаљење слузокоже у устима (стоматитис), пад крвног притиска, збуњеност, халуцинације, болови у зглобовима, болови у мишићима, промјене у укусу. 

Осим овога, Ваш љекар може да утврди промјене у резултатима анализе крви или мокраће.

Пријављивање сумњи на нежељена дејства

Ако Вам се јави било које нежељено дејство реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Нежељена дејства можете пријављивати директно код здравствених радника, чиме ћете помоћи у добијању више информација о безбједности овог лијека.

5. КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК SYNETRA®

Чувати ван домашаја и видокруга дјеце.

Рок употребе

Двије (2) године.

Немојте користити лијек SYNETRA® послије истека рока употребе назначеног на кутији. 

Рок употребе истиче последњег дана наведеног мјесеца.

Чување

Чувати на температури до 25(C, у оригиналном паковању.

Упозорење на видљиве знаке неисправности
Љекове не треба бацати у канализацију, нити у кућни отпад. Питајте свог фармацеута како да уклоните љекове који Вам више нијесу потребни. Ове мјере помажу очувању животне средине.

Неупотријебљени лијек се уништава у складу са важећим прописима.

6. ДОДАТНЕ ИНФОРМАЦИЈЕ

Шта садржи лијек SYNETRA®
· Активна супстанца је клопидогрел.
Једна филм таблета садржи 75 mg клопидогрела (у облику клопидогрел бисулфата).

· Oстали састојци су: 

Таблетно језгро: лактоза, монохидрат; скроб, прежелатинизирани; кроскармелоза натријум; повидон; силицијум диоксид, колоидни, безводни; бутилхидрокситолуен; глицерол дибехенат.

Филм облога: Sepisperse dry 5212 Rose (хипромелоза; целулоза, микрокристална; титан диоксид (E171); гвожђе оксид, црвени (E172)).

Како изгледа лијек SYNETRA® и садржај паковања
SYNETRA® 75 mg филм таблете су црвено-ружичасто обојене, округле, биконвексне филм таблете, са подионом цртом на једној страни. 

Филм таблете су паковане у блистере (PVC/TE/PVdC/Al). Сваки блистер садржи 10 таблета. 

Картонска кутија садржи 30 таблета (3 блистера) и упутство.

Носилац дозволе и произвођач
Носилац дозволе
АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица 

Ул.Светлане Кане Радевић бр. 3/V

81 000 Подгорица, Црна Гора
Произвођач
АЛКАЛОИД АД Скопје
Бул. Александар Македонски 12,

1000 Скопје, Република Македонија

Ово упутство је последњи пут одобрено 

Септембар 2014 г.
Режим издавања лијека

Лијек се може издавати само на љекарски рецепт.

Број  и датум дозволе
SYNETRA®, филм таблета, 75 mg, блистер, 30 (3х10) филм таблета: 2030/14/324 - 1050 од 19.09.2014. године
PAGE  
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tel: +382 (0) 20 310 280  fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: info@calims.me, www.calims.me, PIB: 02739658, žiro račun: 520-3603-33
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