PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE
TESSYRON 75 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid

Klopidogreel

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte.

. Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

o Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

o Ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

° Kui iiksk6ik milline korvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te mérkate monda korvaltoimet,

mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun raédkige sellest oma arstile voi apteekrile.

Infolehes antakse Ulevaade:

Mis ravim on TESSYRON ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne TESSYRON’i votmist
Kuidas TESSYRON’1 votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas TESSYRON’1 sdilitada

Lisainfo

SR LD

1. MIS RAVIM ON TESSYRON JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

TESSYRON kuulub trombotstiiitide agregatsiooni parssivate ravimite rithma. Trombotsiilidid on véga
viikesed vere vormelemendid, vdiksemad kui punased ja valged verelibled, mis vere hiiiibimise kdigus
kokku kleepuvad. Viltides sellist kokkukleepumist, véhendavad antiagregandid verehiiiivete
moodustumise vOimalust (seda protsessi nimetatakse tromboosiks).

TESSYRON’i voetakse verchiilivete (trombide) valtimiseks, mis tekivad kdvastunud veresoontes
(arterites). Seda protsessi nimetatakse aterotromboosiks, mis vOib viia aterotrombootiliste
kahjustusteni (nagu insult, siidameatakk voi surm).

Teile on médratud TESSYRON aitamaks &ra hoida verehiilibeid ja vdhendamaks selliste raskete
kahjustuste tekkeriski, sest:

o Teil on arterite seinte jdigastumine (tuntud kui ateroskleroos);
o Teil on eelnevalt olnud stidameatakk, insult voi perifeersete arterite haigus; voi
. Te olete tundnud tosist valu rindkeres, mida nimetatakse “ebastabiilne stenokardia” voi

"stidamelihase infarkt" (stidameatakk). Sellise seisundi raviks voidakse paigaldada umbunud voi
kitsenenud arterisse vOrktoru taastamaks vajalik verevool. Arst voib teile maédrata veel
atsetiililsalitstiiilhapet (seda ravimit kasutatakse valuvaigisti, palavikualandajana ning
verehiilivete viltimiseks).

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE TESSYRON’i VOTMIST

Arge votke TESSYRON'i

. kui te olete allergiline (iilitundlik) klopidogreeli v6i TESSYRON’i mone muu koostisosa suhtes;

o kui teil esineb tervisehdire, millega vOib kaasneda verejooks nditeks maohaavandist voi
ajusiseselt;

o kui te pdete rasket maksahaigust;

Kui te arvate, et moni nendest kehtib teie kohta voi kui teil tekib mingeid kahtlusi, konsulteerige enne



ravimi votmist arstiga.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga TESSYRON
Kui teil esineb moni allpool nimetatud seisund, peate sellest enne TESSYRON’i votmist arstile
radkima:
o kui teil esineb verejooksu oht nagu
- tervisehdire, millega kaasneb sisemise verejooksu oht (nagu nditeks maohaavand);
- verehaigus, millega kaasneb kalduvus sisemistele verejooksudele (veritsus Tiikskoik
millistes teie keha kudedes, organites voi liigestes);
- hiljuti olnud raske vigastus;
- hiljuti tehtud operatsioon (ka hambaoperatsioon);
- plaaniline kirurgiline operatsioon (sh hambaoperatsioonile) ldhema seitsme padeva jooksul.

. kui teil on olnud aju arteri tromb (isheemiline insult) viimase seitsme péaeva jooksul.
. kui te votate teisi ravimeid (vt ,,Kasutamine koos teiste ravimitega”).
. Kui teil on neeru- voi maksahaigus.

TESSYRON’i votmise ajal:

o Rédkige oma arstile kui teile on planeeritud kirurgiline operatsioon (sh hambaoperatsioon).

o Rédkige kohe oma arstile kui teil tekib seisund, millega kaasneb palavik ja nahaalune
verevalum, millel véivad olla punased tdpid, koos seletamatu ddrmise vdsimusega voi ilma,
segasus, silmade vdi naha kollasus (kollatdbi) (vt 15k 4 , VOIMALIKUD
KORVALTOIMED”).

o Kui te 15ikate endale sisse vOi vigastate ennast, vOib see veritseda tavalisest veidi kauem. See on
seotud teie ravimi toimega, kuna see takistab verehiilivete moodustumist. Vidikeste sisseloigete
vOi vigastuste korral, nt sisseldige habeme ajamisel, ei ole tavaliselt muretsemiseks pohjust.
Vaatamata sellele, kui te muretsete oma veritsemise parast, radkige kohe oma arstiga (vt 101k 4).

o Teie arst vOib teostada teile vereanaliiiise.

. Kui te mérkate monda korvaltoimet, mida ei ole nimetatud 15igus 4 v4i te markate, et iikskoik
milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks, radkige sellest oma arstile voi apteekrile.

TESSYRON ei ole ette nihtud kasutamiseks lastel voi noorukitel.

Votmine koos teiste ravimitega

Moned teised ravimid, vdivad mGjutada TESSYRON'i kasutamist ja vastupidi.

Palun informeerige oma arsti v0i apteekrit, kui te kasutate vGi olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Suukaudsete antikoagulantide (ravimid, mida kasutatakse verehiilibimise vihendamiseks) samaaegne
kasutamine koos TESSYRON "iga ei ole soovitatav.

Eriti peate te rddkima oma arstile, kui votate mittesteroidseid poletikuvastaseid ravimeid (ravimid,
mida kasutatakse lihaste ja/vdi liigeste valulike ja/vai pdletikuliste haiguste korral) voi hepariini, veel
iiks ravim, mida kasutatakse vere hiilibivuse vihendamiseks voi kui votate prootonpumba inhibiitorit
(nt omeprasool) drritunud mao korral.

Kui teil on olnud tdsine valu rindkeres (ebastabiilne stenokardia voi siidameatakk), vOib arst teile
madrata koos TESSYRON'iga atsetiiiilsalitsiitilhapet, ainet, mida sisaldavad paljud valu- ja
palavikuvastased ravimid. Atsetiiiilsalitsiililhappe juhupdrane kasutamine (vdhem kui 1000 mg
mistahes 24-tunnise perioodi jooksul) ei tohiks iildiselt probleeme tekitada, kuid pikemaajaliseks
kasutamiseks teistel asjaoludel peab arstiga ndu pidama.

TESSYRON'i v6tmine koos toidu ja joogiga
TESSYRON’i voib votta koos toiduga voi ilma.

Rasedus ja imetamine
Seda ravimit pole soovitatav kasutada raseduse ja rinnaga toitmise ajal.



Kui te olete rase voi kahtlustate rasedust, tuleks sellest enne TESSYRON'1 votmist arstile voi
apteekrile radkida. Kui jaite rasedaks TESSYRON'1 votmise ajal, konsulteerige viivitamatult arstiga,
kuna klopidogreeli votmine raseduse ajal ei ole soovitatav.

Kui te votate TESSYRON’1, konsulteerige oma arstiga lapse rinnaga toitmise teemal.
Enne ravimi votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine
TESSYRON ei tohiks avaldada mdju teie autojuhtimise voi masinate késitsemise voimele.

Oluline teave méningate TESSYRON'i koostisainete suhtes
TESSYRON sisaldab 141,423 mg veevaba laktoosi (piimasuhkur).

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

3. KUIDAS TESSYRON’i VOTTA

Votke TESSYRON'i alati tépselt nii nagu arst on teile réddkinud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
oma nou arsti voi apteekriga.

Teie arst voib méérata teile ravi alustamiseks 300 mg TESSYRON'1 (neli 75 mg tabletti), kui teil on
olnud tugev valu rindkeres (ebastabiilne stenokardia voi siidamelihaseinfarkt). Seejirel on tavaline
annus iiks 75 mg TESSYRON’i tablett pdevas suukaudselt koos toiduga voi ilma ja iga pdev samal
kellaajal.

Te peate TESSYRON’i vitma nii kaua, kui arst teile seda vilja kirjutab.

Kui te votate TESSYRON’i rohkem kui ette nahtud

Teatage sellest oma arstile v0i minge ldhima haigla erakorralise meditsiini osakonda seoses
kdrgenenud verejooksu tekkimise riskiga.

Kui te unustate TESSYRON'i votta

Kui te unustate TESSYRON'i annuse votmata, kuid see meenub teile 1dhema 12 tunni jooksul, votke

tablett kohe sisse ning jirgmine annus votke tavapirasel ajal.

Kui unustate tableti votmata rohkem kui 12 tunni jooksul, votke lihtsalt jairgmine annus tavapirasel
ajal. Arge votke kahekordset annust vahelejdédnud annuse tasategemiseks.

Kui te I6petate TESSYRON’i votmise
Arge l0petage ise ravi. Enne ravi 10petamist pidage ndu oma arstiga voi apteekriga.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4.  VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu koik ravimid, vdib ka TESSYRON pd&hjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Votke otsekohe thendust oma arstiga, kui teil tekib:

o palavik, infektsioonhaiguse nidhud vo6i viljendunud vésimus. Need vdivad olla pdhjustatud
teatud vereliblede arvu vihenemisest.
o maksahdirete nihud nagu naha ja/vdi silmade kollasus (kollatdbi) ilma voi koos nahaaluse

veritsusega, mis ilmneb punaste tdppidena nahal, ja/voi segasus (vt 16ik 2 ,,Eriline ettevaatus on
vajalik ravimiga TESSYRON”).
o suulimaskesta turse v0i nahahdired nagu lodve ja siigelus, villid nahal. Need voivad olla



allergilise reaktsiooni nédhud.

Koige sagedamini teatatud korvaltoime (esineb 1...10 patsiendil 100-st) TESSYRON’iga on verejooks.
Sellised verejooksud nagu mao- voi sooleverejooks, nahaalune verevalum, hematoom (ebatavaline
verejooks vOi nahaalune verevalum), ninaverejooks, veri uriinis. Harva on teatatud ka verejookse
silmade, koljusisestest, kopsude v&i liigeste veresoontest.

Kui mérkate TESSYRON’i vGtmise ajal veritsusaja pikenemist

Kui te endale sisse 1dikate voi end vigastate, voib veritsuse peatumine votta pisut rohkem aega kui
tavaliselt. See on seotud teie ravimi veretrombide teket ennetava toimega. Viiksemate haavade ja
vigastuste korral, nditeks sisseldikamisel habemeajamisel, ei ole tavaliselt pohjust muretsemiseks. Kui
teil siiski on kiisimusi veritsemise kohta, votke otsekohe iihendust oma arstiga (vt 16ik 2 ,,Eriline
ettevaatus on vajalik ravimiga TESSYRON 7).

Teised TESSYRONiga teatatud korvaltoimed on:
Sagedased kdorvaltoimed (esinevad 1...10 patsiendil 100-st): KShulahtisus, kShuvalu, seedehiired voi
korvetised;

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed (esinevad 1...10 patsiendil 1000-st): Peavalu, maohaavand,
oksendamine, iiveldus, kohukinnisus, liigse gaasi teke maos v0i sooltes, lo6ve, siigelus,
peapdoritustunne, surisemistunne ja tuimus.

Harva esinevad kdrvaltoimed (esinevad 1...10 patsiendil 10000-st): Vertiigo (peap0odritus).

Viéga harva esinevad korvaltoimed (esinevad vdhem kui 1 patsiendil 10000-st): Kollatdbi; tdsine
kohuvalu koos seljavaluga voi ilma; palavik, hingamisraskused, vahel kaasneva kdohaga;
generaliseerunud allergilised reaktsioonid; suulimaskesta turse; villid nahal; allergia nahal;
suulimaskesta poletik (stomatiit); vererohu langus; segasus; hallutsinatsioonid; liigesvalu; lihasvalu;
maitsetundlikkuse muutused.

Lisaks voib teie arst mirgata muutusi teie vere- voi uriinianaliiiisi tulemustes.

Kui iikskoik milline korvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te mérkate monda korvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile voi apteekrile.

5. KUIDAS TESSYRON’i SAILITADA

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage TESSYRON'i pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja blistril. Kdlblikkusaeg
viitab kuu viimasele paevale.

Hoida temperatuuril kuni 25 °C. Hoida originaalpakendis, niiskuse ja valguse eest kaitstult.

Arge kasutage TESSYRON i, kui mérkate mistahes silmaga nihtavat riknemise tunnust.

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

6. LISAINFO

Mida TESSYRON sisaldab

Toimeaine on klopidogreel. Iga tablett sisaldab 75 mg klopidogreeli (97,857 mg
klopidogreelvesiniksulfaadina).



Abiained on:
Tableti sisu: kolloidne rdnidioksiid, veevaba, hiidroksiipropiiiiltselluloos, laktoos, veevaba,
naatriumkroskarmelloos, gliitserooldibehenaat.

Tableti kate: hiipromelloos (tiiiip 2910), laktoosmonohiidraat, titaandioksiid (E171), triatsetiin, kollane
raudoksiid (E172).

Kuidas TESSYRON vélja ndeb ja pakendi sisu

TESSYRON tabletid on kollased, iimmargused, kaksikkumerad Shukese poliimeerikattega tabletid.

14, 28, 30, 50, 60, 84, 90 ja 100 dhukese poliimeerikattega tabletti on pakitud kovadesse valgetesse
labipaistmatutesse PVC/PCTFE/PVC//alumiinium blistritesse. Blistrid on pakitud pappkarpi koos
pakendi infolehega.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miidgiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja

Gedeon Richter Plc.

1103 Budapest

Gyomroéi ut 19-21

Ungari

Tootja
Gedeon Richter Romania S.A.

99-105, Cuza Voda Street, 540306 Targu-Mures
Rumeenia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta po6rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
Richter Gedeon Eesti filiaal

Kitsas 8,

51003 Tartu

Tel/Fax: +372 742 7056

See ravimpreparaat on saanud muugiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jargmiste
nimetustega:
Bulgaaria: Tessyron
TSehhi: Tessyron
Eesti: TESSYRON
Ungari: Tessyron
Lati: TESSYRON
Leedu: TESSYRON
Poola: Tessyron
Rumeenia: Tessyron
Slovakkia: Tessyron

Infoleht on viimati kooskd8lastatud detsembris 2009.



