PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Platarex, 75 mg 6hukese polimeerikattega tabletid
Klopidogreel

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga.

- Ravim on vélja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussimptomid on sarnased.

- Kui tkskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te markate monda kdrvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun raékige sellest oma arstile vdi apteekrile.

Infolehes antakse Ulevaade:

Mis ravim on Platarex ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Platarex’i votmist
Kuidas Platarex’i votta

Voéimalikud kérvaltoimed

Kuidas Platarex’i sailitada

Lisainfo

ounrLNE

1. MIS RAVIM ON PLATAREX JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Klopidogreel, Platarex’i tablettide toimeaine, kuulub ravimite riihma, mida nimetatakse
trombotsudtide agregatsiooni inhibiitoriteks. Trombotsiidid on vaga véikesed vere vormelemendid
(vaiksemad kui vere puna- v8i valgelibled), mis vere hulibimise kéigus kokku kleepuvad.
Trombotstiutide agregatsiooni inhibiitorid vdhendavad seda kokkukleepumist ennetades vdimalust
verehiiivete tekkeks (seda protsessi nimetatakse tromboosiks).

Platarex’i kasutatakse verehuilivete (trombide) tekke véltimiseks kdvastunud veresoontes (arterites).
Seda protsessi nimetatakse aterotromboosiks ja see v@ib pdhjustada aterotrombootiliste kahjustuste
(nagu insult, sidameatakk v&i surm) teket.

Teile on madratud Platarex, et aidata &ra hoida verehiilivete teket ja vahendada selliste raskete

kahjustuste tekkeriski, sest:

- teil on selline seisund nagu arterite kGvastumine (tuntud ka kui ateroskleroos) ja

- teil on hiljuti olnud stidameatakk, insult vi teil on seisund, mida tuntakse perifeersete arterite
haiguse nime all.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE PLATAREX’I VOTMIST

Arge vitke Platarex’i

- kui te olete allergiline (tlitundlik) klopidogreeli, sojadli, maapahkli6li vdi Platarex’i mdne
koostisosa suhtes (abiainete nimekiri vt 16ik 6)

kui teil on seisund, mis praegu pbhjustab verejooksu, nagu maohaavand vi ajusisene verejooks
- kui teil on raske maksahaigus.

Kui te arvate, et midagi nendest kehtib teie kohta voi kui teil tekib mingeid kahtlusi, pidage enne
Platarex’i v8tmist ndu oma arstiga.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Platarex

Kui teil esineb moni allpool nimetatud seisunditest, peate te sellest enne Platarex’i vGtmist oma arstile
réakima:

- kui teil on verejooksu risk, nditeks:



- seisund, millega kaasneb risk sisemise verejooksu tekkeks (naiteks maohaavand)
- verehaigus, millega kaasneb kalduvus sisemiste verejooksude tekkeks (veritsus teie
organismi tikskdik millistes kudedes, organites vdi liigestes)

- hiljuti olnud tBsine vigastus

- hiljuti tehtud operatsioon (sh hambaravis)

- plaaniline kirurgiline operatsioon (sh hambaravis) jargmise seitsme péeva jooksul.
- kui teil on olnud verehiiive aju arteris (isheemiline insult) viimase seitsme péeva jooksul
- kui te kasutate teisi ravimeid (vt 18ik 3 “Vdtmine koos teiste ravimitega™);
- kui teil on neeru- v8i maksahaigus.

Platarex’i vGtmise ajal:

- Te peate radkima oma arstile, kui teile plaanitakse teha operatsiooni (sh hambaravis).

- Samuti peate te otsekohe radkima oma arstile, kui teil tekib haigusseisund, mille korral esineb
palavik ja nahaalused verevalumid (v6ivad ilmneda punaste tdppidena), koos seletamatu &armise
vasimusega, segasusega, naha voi silmavalgete kollasusena (kollat6bi) voi ilma (vt 16ik 4
,»Voimalikud kérvaltoimed”).

- Kui te IGikate sisse vdi vigastate ennast, vBib verejooksu peatumine votta tavalisest kauem aega.
See on seotud teie ravimi toimega, kuna see takistab verehlivete moodustumist. Vaikeste
sisseldigete vOi vigastuste korral, nt sisseldige habemeajamisel, ei ole tavaliselt muretsemiseks
pbhjust. Kui te siiski muretsete verejooksu parast, peaksite te koheselt vétma hendust oma
arstiga (vt 16ik 4 ,,vV6imalikud koérvaltoimed”).

- Teie arst v8ib maérata teile vereanallisid.

- Te peate rd&kima oma arstile voi apteekrile, kui te mérkate mingeid kdrvaltoimeid, mida ei ole
maérgitud selle infolehe 18igus 4 ,,V8imalikud k&rvaltoimed” voi kui te mérkate, et kdrvaltoime
muutub tosiseks.

Platarex ei ole mdeldud kasutamiseks lastel v8i noorukitel.

Vodtmine koos teiste ravimitega

Mdned teised ravimid vbivad mdjutada Platarex’i toimet ja vastupidi.

Palun informeerige oma arsti vdi apteekrit, kui te kasutate v3i olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Suukaudsete antikoagulantide (ravimid, mida kasutatakse verehulbimise véhendamiseks) samaaegne
kasutamine koos Platarex’iga ei ole soovitatav.

Eeskatt peate te rddkima oma arstile, kui te vGtate mittesteroidseid pdletikuvastaseid ravimeid
(ravimid, mida kasutatakse tavaliselt lihaste vi liigeste valulike ja/vGi pdletikuliste seisundite raviks)
vOi hepariini voi teisi ravimeid, mida kasutatakse vere hiiibimise vahendamiseks voi kui te vGtate
prootonpumba inhibiitoreid (nt omeprasooli) maoérrituse korral.

Atsetliulsalitstiilhappe juhuslik kasutamine (vdhem kui 1000 mg mistahes 24-tunnise perioodi
jooksul) koos klopidogreeliga ei tohiks ldiselt probleeme tekitada, kuid pikemaajaliseks kasutamiseks
teistel asjaoludel peab arstiga ndu pidama.

Platarex’i votmine koos toidu ja joogiga
Platarex’i v0ib votta koos toiduga voi ilma.

Rasedus ja imetamine

Seda ravimit ei ole soovitav kasutada raseduse ja rinnaga toitmise ajal.

Kui te olete rase v6i kahtlustate, et olete rasestunud, peaksite te sellest rddkima oma arstile voi
apteekrile enne, kui te votate Platarex’i. Kui te rasestute Platarex’i votmise ajal, pidage otsekohe n6u
oma arstiga, kuna klopidrogeeli vétmine raseduse ajal ei ole soovitatav.

Kui te votate Platarex’i, pidage oma arstiga ndu rinnaga toitmise teemal.

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti vGi apteekriga.



Autojuhtimine ja masinatega té6tamine
Platarex ei mdjuta tdenéoliselt teie autojuhtimise vdi masinate kasitsemise vdimet.

Oluline teave moningate Platarex’i koostisainete suhtes

Platarex sisaldab laktoosi. Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid (nt laktoosi), peate te
enne ravimi kasutamist konsulteerima arstiga.

Platarex sisaldab sojadli. Kui te olete allergiline maapahklite v6i soja suhtes, ei tohi te seda ravimit
votta..

3. KUIDAS PLATAREX’I VOTTA

Votke Platarex’i alati tdpselt nii, nagu arst on teile radkinud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage n6u
oma arsti voi apteekriga.

Tavaline annus on (ks Platarex 75 mg tablett 66péevas suukaudselt koos toiduga voi ilma, iga paev
samal ajal.

Te peate oma ravimit votma regulaarselt ja iga paev uhel ja samal ajal.
Te peaksite jatkama Platarex’i votmist niikaua, kuni teie arst teile seda méaarab.

Kui te votate Platarex’i rohkem kui ette nahtud
Votke Uhendust oma arsti voi ldhima haigla erakorralise meditsiini osakonnaga, sest veritsuse risk on
suurenenud.

Kui te unustate Platarex’i votta

Kui te unustate Platarex’i annuse votta, kuid see meenub teile 12 tunni jooksul pérast tavapdarast ravimi
vOtmise aega, vOtke tablett koheselt ja jargmine tablett vOtke seejérel tavalisel ajal.

Kui te unustate annuse votmata rohkem kui 12 tunniks parast tavapérast ravimi vétmise aega, vOtke
jargmine tablett tavalisel ajal. Arge votke kahekordset annust, kui annus jai eelmisel korral vétmata.
Pakendi suuruste puhul 7, 14, 28 ja 56 tabletti saate te kontrollida pdeva, millal te viimase Platarex’i
tableti vOtsite, vaadates kalendrit, mis on trikitud blistrile.

Kui te I6petate Platarex’i votmise
Arge ldpetage ravi. Enne ravi 16petamist votke Ghendust oma arsti voi apteekriga.

Kui teil on lisakusimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage néu oma arsti v6i apteekriga.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu kdik ravimid, vBib ka Platarex pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Kui te tdheldate midagi jargnevast, votke otsekohe ihendust oma arstiga:

o palavik, infektsiooni ndhud vdi adrmine vasimus. Need voivad olla tingitud harvaesinevast
monede vererakkude taseme vahenemisest.

o maksaprobleemide ndhud nagu naha ja/voi silmavalgete kollasus (kollatdbi), millega vdib
kaasneda nahaalune veritsus, mis valjendub nahaaluste véikeste punaste tappidena, ja/vdi
segasus (vt 16ik 2 “Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Platarex”).

o suu turse vBi nahakahjustused nagu 166ve, siigelus ja villide teke nahal. Need vdivad olla
allergilise reaktsiooni ndhud.

K&ige sagedamini teatatud kdrvaltoime (esineb 1...10 patsiendil 100-st) Platarex’i kasutamisel on
verejooks. Veritsus voib esineda mao- v4i soolte verejooksuna, verevalumina, hematoomina
(ebatavaline verejooks vGi nahaalune verevalum), ninaverejooksuna, verena uriinis.




Mdnedel juhtudel on teatatud ka silmasisesest, koljusisesest verejooksust, verejooksust kopsude voi
liigeste veresoontest.

Kui te mérkate Platarex’i votmise ajal veritsusaja pikenemist

Kui te I6ikate endale sisse vdi vigastate ennast, vBib verejooksu peatumine votta tavalisest kauem
aega. See on seotud teie ravimi toimega, kuna see takistab verehiilivete moodustumist. Vdikeste
sisseldigete ja vigastuste korral, nt sisseldige habemeajamisel, ei ole tavaliselt muretsemiseks pdhjust.
Kui te siiski muretsete verejooksu pérast, peaksite te koheselt votma Gihendust oma arstiga (vt 18ik 2
“Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Platarex”).

Teised Platarex’iga seoses teatatud kdrvaltoimed on jrgmised:
Sageli esinevad kdrvaltoimed (esinevad 1...10 patsiendil 100-st): kGhulahtisus, k6huvalu, seedehdired
vOi kdrvetised.

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed (esinevad 1...10 patsiendil 1000-st): peavalu, maohaavand,
oksendamine, iiveldus, k6hukinnisus, liigse gaasi teke maos voi sooltes, 166ve, stigelus, pearinglus,
surina ja tuimuse tunne.

Harva esinevad koérvaltoimed (esinevad 1...10 patsiendil 10000-st): peapdoritus.

Véga harva esinevad korvaltoimed (esinevad véahem kui 1 patsiendil 10000-st): kollat6bi; tugev
kdhuvalu koos seljavaluga voi ilma; palavik, hingamisraskused, mdnikord koos kaasneva kdhaga;
generaliseerunud allergilised reaktsioonid; suu limaskesta turse; villid nahal; allergia nahal; suu
limaskesta poletik (stomatiit); verer6hu langus; segasus; hallutsinatsioonid; liigesevalu; lihasvalu;
maitsetundlikkuse muutused.

Lisaks vOib teie arst margata muutusi teie vere- voi uriinianalisi tulemustes.

Kui tkskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te markate ménda kdrvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun raakige sellest oma arstile v6i apteekrile.

5. KUIDAS PLATAREX’I SAILITADA
Hoida laste eest varjatud ja kéattesaamatus kohas.

Arge kasutage Platarex’i parast kolblikkusaega, mis on margitud karbil.
PVC/PE/PVDC-alumiinium blisterpakend: Hoida temperatuuril kuni 25°C.
Blisterpakend (alumiinium/alumiinium) ja tabletipurk: Hoida temperatuuril kuni 30°C.

Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamisprigiga. Kisige oma
apteekrilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

6. LISAINFO

Mida Platarex sisaldab

- Toimeaine on klopidogreel klopidogreelbisulfaadina. Uks 6hukese poliimeerikattega tablett
sisaldab 75 mg klopidogreeli.

- Abiained tableti sisus on veevaba laktoos, mikrokristalne tselluloos, krospovidoon tulip A,
glutserooldibehenaat ja talk.

- Abiained tabletti kattes on polivinutlalkohol, talk, makrogool 3350, letsitiin (sojadli) (E322),
titaandioksiid (E171) ja punane raudoksiid (E172).

Kuidas Platarex valja naeb ja pakendi sisu
Ohukese poliimeerikattega tablett.



Roosa 9 mm Gmmargune kaksikkumer 6hukese polimeerikattega tablett, mille (ihele kiljele on sisse
pressitud “I”.

Pakendi suurused:
Blistrid: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60 ja 90 tabletti.
Tabletipurk: 100 tabletti.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

Miidgiloa hoidja ja tootja
Mudgiloa hoidja

SIAPLIVA

K. Ulmana gatve 119

LV-2167 Riga

Lati

Tootja

Actavis Ltd

B16, Bulebel Industrial Estate, Zejtun
Malta

Lisakisimuste tekkimisel selle ravimi kohta pdérduge palun miigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Teva Eesti esindus UAB Sicor Biotech Eesti filiaal
Pirita tee 20

10127 Tallinn

Tel: +372 611 2409

Infoleht on viimati kooskdélastatud detsembris 2009.



