Sp. zn. sukls16923/2024
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Plategra 60 mg potahované tablety
tikagrelor

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uzZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkli v zavazné mife, prosim, sdélte to svému
1€kati nebo 1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je Plategra a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Plategra uzivat
3. Jak se Plategra uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Plategra uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Plategra a k ¢emu se pouZiva

Co je Plategra

Plategra obsahuje 1é¢ivou latku nazyvanou tikagrelor. Tikagrelor patii do skupiny 1éCiv oznacovanych
jako protidestickové 1é¢ivé latky.

K ¢emu se Plategra pouziva

Tento 1éCivy ptipravek v kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou (dalsi protidestickova latka) urcen
k 1é¢be dospélych pacientd. Tento 1éCivy piipravek Vam byl pfedepsan, nebot’ jste mel(a):

. infarkt myokardu déle nez pred rokem.

Pripravek snizuje pravdépodobnost, ze dostanete dalsi srde¢ni infarkt (infarkt myokardu) nebo cévni
mozkovou prihodu, nebo ze zemiete na komplikace spojené s postizenim srdce nebo krevnich cév.

Jak Plategra ucinkuje

Tento 1é¢ivy ptipravek plisobi na bunky oznacované jako krevni desticky (také nazyvané trombocyty).
Tyto velmi malé krevni bunky pomahaji zastavovat krvaceni tim, Ze se shlukuji dohromady a vyplni
otvor v krevni céve zplisobeny porezanim nebo jinym poranénim.

Krevni desticky se v§ak mohou shlukovat i uvnitt nemocnych krevnich cév v srdci a mozku. To mize
byt velmi nebezpecné, nebot”:

. tyto shluky/srazeniny mohou zcela zastavit pritok krve, coz vyvola srde¢ni infarkt (infarkt
myokardu) nebo cévni mozkovou ptihodu, nebo
o tyto shluky/srazeniny mohou ¢asteéné zastavit prutok krve do srdce, coz snizi zasobeni srdce

krvi a mtize vyvolat bolest na hrudi, ktera se Cas od Casu vraci (nestabilni angina pectoris).

Plategra zabranuje vzniku shluki krevnich desticek. Tim se snizuje moznost, ze dojde ke vzniku krevni
srazeniny, ktera mtize snizit prutok krve.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaCnete piripravek Plategra uZivat.

NeuZivejte pripravek Plategra, jestliZe:

. jste alergicky(4) na tikagrelor nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bodé 6).
o nyni krvacite.
o jste mel(a) cévni mozkovou piihodu zptisobenou krvacenim do mozku.
o mate zavaznou poruchu funkce jater.
o uzivate néktery z nasledujicich 1ékt:
o ketokonazol (pouzivany k 1écbé plisniovych infekci),
o klaritromycin (pouzivany k 1é¢b¢ bakterialnich infekcei),
o nefazodon (antidepresivum)
o ritonavir a atazanavir (pouzivané k 1é¢bé infekce HIV a AIDS).

Neuzivejte ptipravek Plategra, pokud se néktera z vyse uvedenych informaci vztahuje praveé na Vas.
Pokud si nejste jisty(a), porad’te se s I€kafem nebo lékarnikem predtim, nez zacnete tento 1éCivy
pripravek uzivat.

Upozornéni a opati‘eni
Porad’te se s 1ékafem, nebo lékarnikem predtim, nez zaCnete uzivat pripravek Plategra, jestlize:

o mate zvysené riziko krvaceni v dasledku:
o nedavného zavazného poranéni
o nedavného operacniho vykonu (véetn¢ zubniho zakroku, porad’te se o tom se zubnim
l1ékatem)
o komplikaci, které ovlivituji srazeni krve
o nedavného krvaceni do Zaludku nebo stieva (napf. Zalude¢ni vied nebo stievni ,,polypy*)
. se chystate na operacni vykon (vcetné vykonil u zubate) kdykoliv v prubehu 1écby piipravkem

Plategra. Je to dano tim, ze riziko krvaceni je zvySené. Vas Iékar miize chtit, abyste 5 dnil pred
chirurgickym zakrokem ptestal(a) uzivat tento 1€Civy pripravek.

o mate pomalou srdecni frekvenci (obvykle méné nez 60 tepli za minutu) a neméate voperovan
pristroj, ktery fidi srde¢ni akci (kardiostimulator).

. mate astma nebo jiné plicni onemocnéni nebo dychaci obtize.

o mate nepravidelné dychani, jako je zrychlené, zpomalené dychani nebo kratké prestavky mezi
nadechy. Lékat rozhodne, zda pottebujete dalsi vySetteni.

. jste nékdy mél(a) poruchu funkce jater nebo prodélal(a) nemoc, ktera mohla mit vliv na Vase
jatra.

. pti vyseteni Vasi krve bylo zjiSténo, Ze mate neobvyklé mnozstvi kyseliny mocové v krvi.

Pokud se vyse uvedené informace vztahuji pravé na Vas, nebo si nejste jisty(4), porad’te se s lékarem,
nebo 1ékarnikem piedtim, nez za¢nete tento 1€Civy pripravek uzivat.

Jestlize uzivate ptipravek Plategra a heparin:

. Lékat miize vyzadovat vzorek Vasi krve pro diagnostické testy, jestlize ma podezieni na
vzacnou poruchu krevnich desti¢ek vyvolanou heparinem. Je dulezité informovat svého 1ékare,
ze uzivate piipravek Plategra a heparin, protoze piipravek Plategra mize ovlivnit diagnosticky
test.

Déti a dospivajici

Tento 1é¢ivy piipravek se nedoporucuje podavat détem a dospivajicim do 18 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Plategra

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné uzival(a)

nebo které mozna budete uzivat. Diivodem je skutecnost, Ze Plategra miize ovliviiovat tucinek jinych
1é¢iv a jina lé¢iva mohou ovliviiovat pfipravek Plategra.

Informujte 1ékate nebo 1ékarnika, jestlize uzivate nektery z nasledujicich 1éki:
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o rosuvastatin (1ék k 1é6¢bé vysoké hladiny cholesterolu)

o simvastatin nebo lovastatin v davce vyssi nez 40 mg denné (Iéky pouzivané k 1é¢b¢ vysoké
hladiny cholesterolu)

o rifampicin (antibiotikum),

o fenytoin, karbamazepin a fenobarbital (I1éky pouzivané k 1é¢b¢ kieci),

o digoxin (pouzivany k 1écb¢ srde¢niho selhani),

. cyklosporin (pouzivany k potlaceni vlastni imunity),

o chinidin a diltiazem (pouzivané k 1é¢bé poruch srde¢niho rytmu),

o betablokatory a verapamil (pouzivané k 1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku).

. morfin a jiné opioidy (pouzivané k 1écbé silné bolesti).

Nezapomeiite informovat Iékate nebo 1ékarnika zejména o uzivani nasledujicich 1éka, které zvysuji
riziko krvéceni:

o 1éky tlumici krevni srazlivost podavané usty ¢asto ozna¢ované jako ,,léky na fedéni krve®,
zahrnujici warfarin.

o nesteroidni protizanétlivé 1éky (ve zkratce NSAID) Casto uzivané k odstranéni bolesti, napf.
ibuprofen a naproxen.

o selektivni blokatory zpétného vychytavani serotoninu (ve zkratce SSRI) uzivané k 1écbé
deprese, napt. paroxetin, sertralin a citalopram.

o jiné 1éky, napi. ketokonazol (pouzivany k 1é¢b¢ plisnovych infekei), klaritromycin (pouzivany

k 1é¢bé bakterialnich infekci), nefazodon (antidepresivum), ritonavir a atazanavir (pouzivané
k 1écbe infekce HIV a AIDS), cisaprid (pouzivany k 1é¢be paleni zahy), namelové alkaloidy
(pouzivané k 1é¢beé migrény a bolesti hlavy).

Fibrinolytika, 1éky, které rozpoustéji krevni srazeniny, jako je streptokindza nebo alteplaza, mohou
zvySovat riziko krvaceni, pokud jsou uzivany soucasn¢ s piipravkem Plategra. Informujte svého 1ékaie
o tom, Ze uzivate pripravek Plategra,

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt téhotna nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Neuzivejte ptipravek Plategra v priitb¢hu t€hotenstvi nebo v dobé€, kdy mutizete oté¢hotnét. V prubéhu
uzivani piipravku Plategra maji zeny pouzivat vhodnou antikoncepci k vylouceni t€¢hotenstvi.

Pokud kojite, porad’te se se svym lékafem diive, nez zacnete uzivat tento 1€¢ivy pripravek. Lékar zvazi
prospech z 1é¢by a mozna rizika pii uzivani ptipravku Plategra v tomto obdobi.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Tento 1éCivy pripravek pravdépodobné neovlivituje Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje. Bud'te
opatrni pfi fizeni nebo obsluze strojl, pokud pfi uzivani tohoto 1é¢ivého ptipravku pocitujete zavrat’
nebo zmatenost.

Pripravek Plategra obsahuje sodik
Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se Plategra uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynid svého 1ékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.
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Kolik tablet uzivat

o Obvykla pocatecni davka je jedna tableta 60 mg dvakrat denné. Pokracujte v uzivani pfipravku
Plategra tak dlouho, jak Vam tekl Vas I¢kar.
. Tento 1éCivy piipravek uzivejte pfiblizn€ ve stejnou denni dobu (napf. jednu tabletu rano a jednu

tabletu vecer).

UZivani pripravku Plategra s dalSimi lé¢ivymi pFripravky proti sraZeni krve

Vas lékat Vam obvykle fekne, abyste uzival(a) kyselinu acetylsalicylovou. Tato 1écCiva latka je
obsazena v mnoha lécich ur¢enych k prevenci krevniho srdzeni. Vas 1ékat Vam fekne, jakou davku
mate uzivat (obvykle mezi 75-150 mg denn¢).

Jak uzivat pripravek Plategra
Tablety mazete uzivat spolu s jidlem nebo bez n¢;j.

JestliZze mate problém s polykanim tablety
Jestlize mate problém s polykanim tablety, mizete ji rozdrtit a smisit s vodou nésledujicim zpisobem:
o Rozdrt'te tabletu na jemny prasek

o Nasypte prasek do sklenice naplnéné do poloviny vodou

o Zamichejte a ihned vypijte

o Napliite sklenici jesté jednou do poloviny vodou a vypijte, abyste uzil(a) veskery 1éCivy
pripravek

Pokud jste v nemocnici, mize byt tableta smichana s trochou vody a podana trubickou vedenou pies
nos do Zaludku (nazogastricka sonda).

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Plategra, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Plategra, nez Vam bylo piedepsano, obrat’te se na Iékare nebo jdéte
pfimo do nemocnice. V tomto ptipade si vezmeéte piipravek Plategra s sebou. Riziko krvaceni miize byt
zvysené.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Plategra
. Jestlize jste zapomnél(a) uzit pravidelnou davku, uzijte az dalsi davku jako obvykle.
. Nezdvojnasobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Plategra

Nepftestavejte uzivat ptipravek Plategra bez védomi lékare. UZivejte tento 1éCivy pfipravek pravidelné
po celou dobu, kdy Vam jej 1€kat bude ptredepisovat. Pokud piestanete uzivat tento 1éCivy piipravek,
muze se zvysit riziko dal§iho srde¢niho infarktu nebo cévni mozkové piihody nebo smrti v disledku
onemocnéni srdce nebo cév.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékate nebo
1ékarnika.
4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobn¢ jako vSechny 1éky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. U tohoto pfipravku se mohou objevit nasledujici nezadouci ucinky:

Plategra ovliviiuje srazeni krve, takze vétSina nezadoucich Gc¢inki souvisi s krvacenim. Krvaceni se
muze objevit v kterékoli ¢asti téla. Néktera krvaceni jsou bézna (jako je tvorba modtin nebo krvaceni
z nosu). Zavazna krvaceni nejsou bézna, ale mohou byt Zivot ohrozujici.

Navstivte ihned lékai‘e, pokud se objevi nasledujici neZadouci Gcinky — miiZete potiebovat

rychlou lékarskou pomoc:
o Krviceni do mozku nebo nitrolebni krvaceni je méné ¢astym nezadoucim ucinkem a muZze
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se projevovat znamkami cévni mozkové prihody (mrtvice), napf.:

o nahla necitlivost nebo slabost v pazich, nohach nebo obliceji, zvlasté pokud je postizena
pouze polovina téla

o nahla zmatenost, obtize pfi mluveni nebo porozuméni jinym lidem

o nahlé obtize pfi chiizi nebo ztrata rovnovahy nebo koordinace

o nahly pocit zavrati nebo nahla silné bolest hlavy z neznamych pric¢in

Znamky krvaceni jako je:

silné krvaceni nebo krvaceni, které nemuizete zvladnout

neocekavané krvaceni nebo krvaceni, které trva dlouho

ruzova, ¢ervena nebo hnéda moc

zvraceni Cervené krve nebo zvratky, které se podobaji ,.kdvové sedliné*

¢ervena nebo Cerna stolice (vypada jako tmava mazlava hmota)

vykaslavani krve nebo zvraceni krevnich srazenin

Mdloba (synkopa)

o docasna ztrata védomi v diisledku nahlého poklesu toku krve do mozku (Casté)

Znamky problematického srazeni krve oznacované jako tromboticka trombocytopenicka

purpura (TTP), jako nap¥t-.:

o horecka a cerveno-fialové skvrny (zndmé jako purpura) na kiizi nebo v ustech a se
soucasnym zezloutnutim kiize nebo o¢i ¢i bez tohoto zezZloutnuti (Zloutenka),
nevysvétlitelna extrémni inava nebo zmatenost

O O O O O O

Oznamte svému lékari, pokud zaznamenate:

Pocit dusnosti — tento je velmi casty. Miize to byt v diisledku onemocnéni Vaseho srdce nebo
z jinych pricin, nebo muize jit o nezadouci Gcinek tohoto 1é¢ivého piipravku. Dusnost v disledku
uzivani pripravku Plategra je obecné mirna a Ize ji charakterizovat jako nahly, neocekavany
nedostatek vzduchu, ktery se obvykle objevi v klidu a miize se objevit v prvnich tydnech 1écby a
u mnohych pacientti zcela vymizi. Pokud se dusnost zhorsuje nebo trva delsi dobu, feknéte to
Vasemu lékati. Lékar rozhodne o tom, zda je tieba dusnost 1é¢it nebo provede potiebna
vySetieni.

DalSsi moZné neZadouci ucinky
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

vysoka hladina kyseliny mocové ve Vasi krvi (prokazana pti vySetieni)
krvaceni zptisobené poruchou krve

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

tvorba modfin

bolest hlavy

pocit zavraté nebo pocit toc¢iciho se prostoru

prijem nebo nechutenstvi

pocit na zvraceni (nauzea)

zacpa

vyrazka

sveédéni

silna bolest a otok kloubi - to jsou zndmky dny

pocit’ zavraté nebo obluzeni, nebo neostré vidéni - to jsou znamky nizkého krevniho tlaku
krvaceni z nosu

krvéceni po chirurgickém vykonu nebo z feznych ran (napf. pii holeni) ¢i poranéni je vEtsi nez
obvykle

krvaceni ze Zalude¢ni sliznice (vied)

krvaceni z dasni

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

alergicka reakce — moznymi znamkami alergické reakce mohou byt vyrazka, svédeéni klize nebo
otok obliceje nebo rtii/jazyka
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° zmatenost

o problémy s vidénim v dusledku krve ve Vasem oku

o krvaceni z pochvy, které je silngjsi, nebo se dostavi v jinou nez obvyklou dobu pro menstruacni
krvéaceni

o krvéaceni do kloubi a svald, které zptisobuje bolestivé otoky

o krvaceni do ucha

o vnitini krvaceni, které mlize vyvolat zavrat’ nebo pocit tocici se hlavy

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udajii urcit)
. neobvykle pomald tepova frekvence (obvykle méné nez 60 tepil za minutu)

Hl4Seni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému Iékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci €inky mutizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Plategra uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na blistru a krabicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Plategra obsahuje

. Lécivou latkou je tikagrelor. Jedna potahovana tableta obsahuje 60 mg tikagreloru.

. Dal§imi slozkami jsou:
Jadro tablety: mannitol (E421), dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého (E341), sodna siil
karboxymethylSkrobu, hypromelosa (E463), magnesium-stearat (E470b).
Potahova vrstva tablety: hypromelosa, oxid titani¢ity (E171), makrogol, Cerny oxid Zelezity
(E172), Cerveny oxid zZelezity (E172).

Jak pripravek Plategra vypada a co obsahuje toto baleni

Potahovana tableta (tableta): kulata bikonvexni rizova potahovana tableta s vyrazenym ¢islem ,,60 na
jedné stran€, o pruméru 8 mm.

Krabic¢ka obsahuje prithledné PVC-PVDC/Al blistry po 14 potahovanych tabletach.

Velikost baleni: 56 potahovanych tablet.
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Drzitel rozhodnuti o registraci
Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest,, Keresztari ut 30-38.
Mad’arsko

Vyrobce

KeVaRo GROUP Ltd.
9, Tsaritsa Eleonora Str.,
office 23,

Sofia 1618,

Bulharsko

a

Adalvo Ltd.

Malta Life Sciences Park, Building 1,
Level 4, Sir Temi Zammit Buildings,
San Gwann

SGN 3000

Malta

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Estonsko Plategra

Bulharsko [Tnarerpa 60 mg ¢pummupanu TadIeTKH
Plategra 60 mg film-coated tablets

Ceska republika Plategra

Litva Plategra 60 mg plévele dengtos tabletés

Lotyssko Plategra 60 mg apvalkotas tabletés

Madarsko Plategra 60 mg filmtabletta

Slovenska republika  Plategra 60 mg

Rumunsko Plategra 60 mg comprimate filmate

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 4. 3. 2024.
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