УПУТСТВО ЗА ЛИЈЕК
Pynetra®, 5 mg, филм таблета
Pynetra®, 10 mg, филм таблета

прасугрел

Пажљиво прочитајте ово упутство, прије него што почнете да користите овај лијек, јер садржи информације које су важне за Вас.

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

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

· 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. Погледајте дио 4.

У овом упутству прочитаћете:

1. Шта је лијек Pynetra® и чему је намијењен

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

5. Како чувати лијек Pynetra®
6. Садржај паковања и додатне информације
1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК Pynetra® И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН
Лијек Pynetra® садржи активну супстанцу прасугрел која припада групи љекова који се зову антитромбоцитни љекови. Тромбоцити (крвне плочице) су веома мале ћелије које циркулишу у крви. Када дође до оштећења крвног суда, као нпр. при посјекотини, тромбоцити се међусобно сљепљују и стварају крвни угрушак (тромб). Према томе, тромбоцити имају значајну улогу у процесу заустављања крварења. Уколико дође до стварања угрушака у задебљалим крвним судовима, посебно ако је то случај са артеријама, то може бити вeома опасно јер може довести до наглог престанка дотока крви и изазвати срчани удар (инфаркт миокарда), мождани удар или чак и смрт. Присуство угрушака у артеријама које воде крв до срца може такође смањити доток крви, узрокујући појаву нестабилне ангине (јак бол у грудима).

Лијек Pynetra® спречава сљепљивање тромбоцита и тако смањује вјероватноћу за настанак крвних угрушака.

Ваш љекар Вам је прописао овај лијек због тога што сте доживјели срчани удар или нестабилну ангину (јак бол у грудима) и, као посљедица овога, били сте подвргнути процедури поновног успостављања протока кроз зачепљене артерије срца. Можда Вам је такође уграђен један или више стентова у зачепљену или сужену артерију како би се поново успоставио правилан проток крви кроз артерије које исхрањују срчани мишић. Лијек Pynetra® смањује вјероватноћу за поновни настанак срчаног удара, можданог удара или за смртни исход, као посљедице ових атеротромботичких догађаја. Ваш љекар ће Вам истовремено прописати и ацетилсалицилну кисјелину, као други антитромбоцитни лијек.

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

- уколико сте алергични (преосјетљиви) на прасугрел или на било коју од помоћних супстанци овог лијека (наведене у дијелу 6). Алергијска реакција се манифестује појавом осипа, свраба, отока лица, отока усана или недостатка ваздуха. Уколико код Вас дође до појаве неког од ових симптома, обратите се одмах љекару;

- уколико имате неку болест или стање које изазива крварење, као што је крварење из желуца или цријева;

- уколико сте икада имали мождани удар или тзв. транзиторни исхемијски напад (енгл. transient ischaemic attack, ТIА);

- уколико имате тешко обољење јетре.

Упозорења и мјере опреза:
Прије него што узмете лијек Pynetra®:

Разговарајте са својим љекаром прије него што узмете лијек Pynetra®.

Прије него што узмете лијек Pynetra®, упозорите свог љекара ако се неко од сљедећих стања односи на Вас:

· Ако код Вас постоји повећан ризик од крварења, односно у сљедећим случајевима:

– ако имате 75 година или више. Ваш љекар ће Вам у том случају прописати дневну дозу од 5 mg

јер код Вас постоји већи ризик од крварења;

– недавна озбиљна повреда;

– недавна хируршка интервенција (укључујући и неке стоматолошке захвате);

– скорашње или понављајуће крварење из желуца или цријева (нпр. због чира на желуцу или полипа у

дебелом цријеву);

– тјелесна маса мања од 60 kg. Ваш љекар ће Вам прописати дневну дозу од 5 mg лијека Pynetra® уколико имате мање од 60 kg;

– обољење бубрега или умјерено оштећена функција јетре;

– истовремено узимање одређених љекова (погледати дио „Примјена других љекови” у наставку);

– планирана хируршка интервенција (укључујући и неке стоматолошке захвате) у наредних седам

дана. Ваш љекар ће Вам можда препоручити да привремено престанете да узимате лијек Pynetra® због повећаног ризика од крварења.

· Ако сте имали алергијске реакције (реакције преосјетљивости) на клопидогрел или на било који други антитромбоцитни лијек (лијек који спречава згрушавање крви) реците то Вашем љекару прије почетка лијечења лијеком Pynetra®. Уколико почнете да узимате лијек Pynetra® и добијете алергијске реакције које се манифестују осипом, сврабом, отоком лица, отоком усана или недостатком ваздуха, одмах се обратите Вашем љекару.

Док узимате лијек Pynetra®:

Морате одмах обавијестити свог љекара ако се код Вас јави медицинско стање познато под називом тромботична тромбоцитопенична пурпура (или ТТП), а које укључује грозницу и појаву поткожних модрица, које могу да изгледају као ситне црвене тачкице, са појавом необјашњиве значајне исцрпљености или без ње, затим појавом збуњености, жуте пребојености коже или беоњача (жутица) (погледати дио 4).

Дјеца и адолесценти

Лијек Pynetra® не треба користити код дјеце и адолесцената млађих од 18 година.

Примјена других љекова

Обавијестите Вашег љекара или фармацеута уколико узимате, донедавно сте узимали или ћете можда узимати било које друге љекове, укључујући и оне који се могу набавити без љекарског рецепта, дијететске суплементе или биљне препарате.

Посебно је важно да кажете Вашем љекару ако сте узимали:

· клопидогрел (антитромбоцитни лијек), 

· варфарин (антикоагуланс), 

· лијек из групе нестероидних антиинфламаторних љекова који се примјењују за ублажавање бола и смањење тјелесне температуре (као што су: ибупрофен, напроксен, еторикоксиб). 

Уколико се узимају истовремено са лијеком Pynetra®, може доћи до повећања ризика од крварења.

Обавијестите Вашег љекара уколико узимате морфин или друге опиоиде (користе се у терапији јаког бола).

Узимајте друге љекове са лијеком Pynetra® само ако Вам је љекар одобрио.

Узимање лијека Pynetra® са храном или пићем

Лијек Pynetra® можете узимати са храном или без хране.

Плодност, трудноћа и дојење

Ако сте трудни или покушавате да затрудните током узимања лијека Pynetra®, морате о томе да обавијестите свог љекара. Лијек Pynetra® треба да узмете само послије консултације са Вашим љекаром о могућој користи лијечења у односу на могући ризик за плод.

Уколико сте трудни или дојите, мислите да сте трудни или планирате трудноћу, обратите се Вашем љекару или фармацеуту за савјет прије него што узмете овај лијек.

Утицај лијека Pynetra® на способност управљања возилима и руковање машинама 

Мало је вјероватно да ће лијек Pynetra® утицати на способност управљања возилима и руковање машинама.

Важне информације о неким састојцима лијека Pynetra®
Лијек Pynetra® садржи лактозу, сахарозу и натријум.

У случају неподношења појединих шећера, обратите се Вашем љекару прије употребе овог лијека.

Овај лијек садржи мање од 1 mmol натријума (23 mg) по таблети, тј. количину која је занемарљива (суштински је „без натријума“). 

3. КАКО се употребљава лИЈек Pynetra®
Увијек узимајте овај лијек тачно онако како Вам је рекао Ваш љекар или фармацеут. Провјерите са љекаром или фармацеутом ако нијесте сигурни како да користите овај лијек.

Уобичајена доза лијека Pynetra® је 10 mg на дан. Терапију ћете започети појединачном дозом од 60 mg. Уколико је Ваша тјелесна маса мања од 60 kg или уколико имате 75 година или више, уобичајена доза лијека Pynetra® је 5 mg на дан. 

Ваш љекар ће Вам такође прописати ацетилсалицилну кисјелину у дози коју одреди (најчешће између 75 mg и 325 mg на дан).

Лијек Pynetra® можете узимати са храном или без ње. Узимајте дозу лијека у приближно исто вријеме сваког дана. Немојте ломити нити мрвити таблету.

Веома је важно да кажете Вашем љекару, стоматологу или фармацеуту да узимате лијек Pynetra®.

Ако сте узели више лијека Pynetra® него што је требало  
Одмах се обратите Вашем љекару или пођите у најближу здравствену установу јер можете бити изложени повећаном ризику од крварења. Покажите љекару паковање лијека.

Ако сте заборавили да узмете лијек Pynetra®
Уколико пропустите планирану дневну дозу лијека, узмите лијек Pynetra® када се сјетите. Уколико нијесте узели лијек током цијелог дана, једноставно наставите са узимањем лијека Pynetra® у уобичајеној дози сљедећег дана. Не узимајте дуплу дозу да бисте надокнадили пропуштену дозу.

Ако престанете да узимате лијек Pynetra®
Не прекидајте лијечење лијеком Pynetra® без савјета Вашег љекара; ако прерано прекинете лијечење лијеком Pynetra®, ризик од срчаног удара може бити већи.

Ако имате додатних питања о употреби овог лијека, обратите се свом љекару или фармацеуту.

4. МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА

Као и сви љекови и лијек Pynetra® може изазвати нежељена дејства, иако се она не морају јавити код свакога.

Одмах се обратите свом љекару у случају да се код Вас јави неки од сљедећих симптома:

· изненадна утрнулост или слабост руке, ноге или лица, посебно ако је то присутно само на једној страни тијела;

· изненадна појава збуњености, тешкоће при говору или разумијевања туђег говора;

· изненадне тешкоће при ходу или губитак равнотеже или координације покрета;

· изненадна вртоглавица или изненадна јака главобоља без познатог узрока.

Сви наведени симптоми могу бити знаци можданог удара. Мождани удар је нежељено дејство лијека Pynetra® које се може јавити са повременом учесталошћу код пацијената који никада нијесу имали мождани удар или транзиторни исхемијски атак (ТIA).

Такође се морате одмах обратити свом љекару у случају да се код Вас јави неки од сљедећих симптома:

· грозница и појава поткожног крварења које се јавља у облику црвених тачкица, са или без појаве претјераног осјећаја замора, збуњености, жуте пребојености коже или беоњача (жутица) (погледати дио 2 „Шта треба да знате прије него што узмете лијек Pynetra®“);

· осип, свраб на кожи или отицање лица, отицање усана или језика или осјећај недостатка ваздуха.Oво могу бити знаци тешке алергијске реакције (погледати дио 2 „Шта треба да знате прије него што узмете лијек Pynetra®“).

Обавијестите Вашег љекара што прије уколико примијетите неки од сљедећих симптома:

· присуство крви у мокраћи;

· крварење из ректума (завршни део цријева), присуство свјеже крви у столици или црно обојену столицу;

· крварење које се не може зауставити, нпр. из посјекотина.

Наведени симптоми представљају знаке крварења, што је најчешће нежељено дејство током примјене лијека Pynetra®.

Иако се јављају само повремено, тешка крварења могу бити опасна по живот.

Честа нежељена дејства (могу да се јаве код највише 1 на 10 пацијената који узимају лијек):

· крварење у желуцу или цријевима,

· крварење на мјесту убода иглом,

· крварење из носа,

· осип по кожи,

· мала тачкаста крварења по кожи (екхимозе),

· појава крви у мокраћи,

· појава хематома (крварење испод коже на мјесту инјекције или у мишићу што изазива отицање),

· мала концентрација хемоглобина или мали број црвених крвних ћелија (анемија),

· појава модрица.

Повремена нежељена дејства (могу да се јаве код највише 1 на 100 пацијената који узимају лијек):

· алергијска реакција (осип, свраб, отицање усана/језика или осјећај недостатка ваздуха),

· појава спонтаног крварења из ока, ректума, десни или у трбуху око унутрашњих органа,

· крварење послије хируршких интервенција,

· искашљавање крви,

· појава крви у столици.

Ријетка нежељена дејства (могу да се јаве код највише 1 на 1000 пацијената који узимају лијек):

· смањен број тромбоцита (крвних плочица),

· субкутани хематом (крварење испод коже које изазива отицање).

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. 
Пријављивањем нежељених дејстава можете да помогнете у процјени безбједности овог лијека. Сумњу на нежељена дејства можете да пријавите и Институту за љекове и медицинска средства (CInMED):

Институт за љекове и медицинска средства 

Одјељење за фармаковигиланцу

Булевар Ивана Црнојевића 64а, 81000 Подгорица

тел: +382 (0) 20 310 280

фаx:+382 (0) 20 310 581

www.cinmed.mе
nezeljenadejstva@cinmed.mе
путем ИС здравствене заштите

5. КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК Pynetra®
Лијек чувајте ван погледа и домашаја дјеце.

Лијек Pynetra® се не смије употријебити након истека рока употребе наведеног на кутији. Рок употребе односи се на посљедњи дан наведеног мјесеца.

Лијек не захтијева посебне услове чувања.

Љекове не треба бацати у канализацију, нити кућни отпад. Ове мјере помажу очувању животне средине.

Неупотријебљени лијек се уништава у складу са важећим прописима.
6. САДРЖАЈ ПАКОВАЊА И ДОДАТНЕ ИНФОРМАЦИЈЕ

Шта садржи лијек Pynetra®
· Aктивна супстанца је прасугрел.

Pynetra® 5 mg филм таблета: једна таблета садржи 5 mg прасугрела.

Pynetra® 10 mg филм таблета: једна таблета садржи 10 mg прасугрела.

· Помоћне супстанце:

Таблетно jезгро: кросповидон, тип А; лактоза, монохидрат; кроскармелоза натријум; целулоза, микрокристална; сахароза стеарат;

Филм облога: хипромелоза; лактоза, монохидрат; титан диоксид (Е 171); триацетин; талк; гвожђе (III) оксид, жути; гвожђе (III) оксид, црвени (E 172) (само за филм таблете од 10 mg).
Како изгледа лијек Pynetra® и садржај паковања
Лијек Pynetra® 5 mg су жуте, дугуљасте, биконвексне филм таблете са утиснутом ознаком „F1” са једне стране.

Лијек Pynetra® 10 mg су наранџасте, дугуљасте, биконвексне филм таблете са утиснутом ознаком „F2” са једне стране.

Унутрашње паковање je блистер (Al-Аl фолија). Сваки блистер садржи 10 филм таблета.

Спољашње паковање je cложива картонска кутија која садржи 30 филм таблета (3 блистера са по 10 филм таблета) и Упутство за лијек.

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
Булевар Александар Македонски 12,

1000 Скопје, Република Северна Македонија
Режим издавања лијека

Обновљив (вишекратни) рецепт.

Број и датум дозволе

Pynetra®, филм таблета, 5 mg, блистер, 30 (3х10) филм таблета: 
2030/21/535 - 4011 од 13.04.2021. године
Pynetra®, филм таблете, 10 mg, блистер, 30 (3х10) филм таблета: 
2030/21/536 - 4012 од 13.04.2021. године
Ово упутство је посљедњи пут одобрено

Април, 2021. године
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