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Pribalova informace: informace pro pacienta

Polsar 90 mg potahované tablety
ticagrelorum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nezZ zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékaie nebo l¢karnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipad¢€ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Polsar a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaéneteptipravek Polsar uzivat
Jak se ptipravek Polsar uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Polsar uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S

1. Co je pripravek Polsar a k ¢emu se pouZiva

Co je Polsar
Polsar obsahuje 1é¢ivou latku nazyvanou tikagrelor. Tikagrelor patii do skupiny 1é¢iv oznac¢ovanych
jako protidestickové 1é¢ivé latky.

K ¢emu se Polsar pouZiva

Pripravek Polsar je v kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou (dals$i protidestickova latka) urcen k
1écbeé dospélych pacientti. Tento 1é¢ivy ptipravek Vam byl predepsan, nebot’ jste mél(a):

o Infarkt myokardu nebo

o Nestabilni angina pectoris (bolest na prsou, kterd neni dobie kontrolovana)

Ptipravek Polsar snizuje pravdépodobnost, ze dostanete dalsi srdecni infarkt /infarkt myokardu) nebo
cévni mozkovou ptihodu nebo Ze zemiete na komplikace spojené s postizenim srdce nebo krevnich
cév.

Jak Polsar ucinkuje

Polsar ptisobi na buniky ozna¢ované jako krevni desticky (také oznacované trombocyty). Tyto velmi
malé krevni buniky pomahaji zastavovat krvaceni tim, Ze se shlukuji dohromady a vyplni otvor v
krevni cévé zpisobeny pofezanim nebo jinym poranénim.

Krevni desticky se vSak mohou shlukovat i uvnitf nemocnych krevnich cév v srdci a mozku. To mlze
byt velmi nebezpecné, nebot”:

o Tyto shluky/srazeniny mohou zcela zastavit prutok krve, coz vyvola srde¢ni infarkt (infarkt
myokardu) nebo cévni mozkovou piihodu, nebo
o Tyto shluky/srazeniny mohou ¢éastecné zastavit pritok krve do srdce, coz snizi zdsobeni srdce

krvi a mize vyvolat bolest na hrudi, ktera se ¢as od Casu vraci (nestabilni angina pectoris).

Polsar zabranuje vzniku shlukt krevnich desticek. Tim se snizuje moznost, Ze dojde ke vzniku krevni
srazeniny, ktera mize snizit pratok krve.



2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Polsar uZivat

Neuzivejte Polsar:

. Jestlize jste alergicky(a) na tikagrelor nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Jestlize nyni krvécite.

Me¢l(a) jste cévni mozkovou piihodu zptisobenou krvacenim do mozku.

Mate zavaznou poruchu funkce jater.

Uzivate nektery z nésledujich 1ékt:

- ketokonazol (pouzivany k 1éc¢be plisnovych infekci),

- klaritromycin (pouzivany k lécbé bakterialnich infekcei),

- nefazodon (antidepresivum)

- ritonavir a atazanavir (pouzivané k 1€cb¢ infekce HIV a AIDS).

Neuzivejte Polsar, pokud se néktera z vyse uvedenych informaci vztahuje pravé na Vas. Pokud si
nejste jisty(a) porad'te se s I¢kafem nebo lékarnikem predtim, nez zacnete tento 1éCivy pripravek
uzivat.

Upozornéni a opatieni
Porad’te se s Iékafem, nebo Iékarnikem predtim, nez zacnete uzivat Polsar
o Jestlize mate zvysené riziko krvaceni v dusledku:
- nedéavného zavazného poranéni
- nedavného opera¢niho vykonu (véetné zubniho zakroku, porad’te se o tom se zubnim
lékarem)
- komplikaci, které ovlivituji srazeni krve
- nedavného krvaceni do zaludku nebo stieva (napt. zalude¢ni vied nebo stievni ,,polypy*)
o Jestlize se chystate na operacni vykon (vCetn€ vykonud u zubare) kdykoliv v prabéhu 1écby
pripravkem Polsar. Je to dano tim, ze riziko krvaceni je zvySené. Lékat Vam mize fici, abyste 5
dnti pfed chirurgickym zdkrokem pterusil(a) 1écbu timto 1éCivym piipravkem.

o Jestlize mate abnormalné pomalou srdecni frekvenci (obvykle méné€ nez 60 tepl za minutu) a
nemate voperovan pristroj, ktery fidi srde¢ni akci (kardiostimulator).

o Jestlize mate astma nebo jiné plicni onemocnéni nebo dychaci obtize.

o Jestlize mate nepravidelné dychani, jako je zrychlené, zpomalené dychani nebo kratké prestavky
mezi nadechy. Lékar rozhodne, zda potiebujete dalsi vysetieni.

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

o Jestlize pti vySetfeni Vasi krve bylo zjisténo, Ze mate vétsi nez obvyklé mnozstvi kyseliny

mocové v krvi.
Pokud se vySe uvedené informace vztahuji pravé na Vas, nebo si nejste jisty(a), porad’te se s lékarem,
nebo lékarnikem predtim nez zacnete tento 1éCivy piipravek uzivat.

Jestlize uzivate piipravek Polsar a heparin:

o Lékat mtize vyzadovat vzorek Vasi krve pro diagnostické testy, jestlize ma podezieni na
vzacnou poruchu krevnich desti¢ek vyvolanou heparinem. Je dulezité informovat svého 1ékaie,
ze uzivate ptipravek Polsar a heparin, protoze pfipravek Polsar mtize ovlivnit diagnosticky test.

Déti a dospivajici
Polsar se nedoporucuje podéavat détem a dospivajicim do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Polsar

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. Divodem je skutecnost, Ze Polsar mtze ovliviiovat ucinek jinych
1é¢iv a jina lé¢iva mohou ovliviiovat Polsar.

Informujte 1¢kate nebo 1¢karnika, jestlize uzivate nektery z nasledujicich 1éki:
. rosuvastatin (I€k k 1é¢be vysokého cholesterolu),



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

rifampicin (antibiotikum),

fenytoin, karbamazepin a fenobarbital (Iéky k 1écb¢ kieci),

digoxin (k 1é¢b¢ srdecniho selhani),

cyklosporin (k potlaceni vlastni imunity),

chinidin a diltiazem (k 1&¢b¢ poruch srdec¢niho rytmu),

betablokatory a verapamil (k 1€¢bé vysokého krevniho tlaku),

morfin a jiné opioidy (k 1é¢be¢ silné bolesti).

Nezapomeiite informovat lékate nebo 1ékarnika zejména o uzivani nasledujich 1ékd, které zvysuji
riziko krvaceni:

o ,»1€ky tlumici krevni srazlivost podavané usty Casto oznaCované jako léky na fedéni krve
zahrnujici warfarin.

. nesteroidni protozanétlivé 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 Iéky, napt. ketokonazol (pouzivany k 1&¢bé plisiovych infekci), klaritromycin (pouzivany k

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

Informujte svého 1ékate o tom, Ze uzivate Polsar, a mate tedy zvysené riziko krvaceni, pokud Vam
l¢kar predepise fibinolytika, 1€ky, které rozpoustéji krevni srazeniny, napf. streptokindza nebo
alteplaza.

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

Pripravek Polsar se nedoporucuje uzivat v pribéhu t€hotenstvi nebo v dob¢, kdy muizete byt t€hotna.
V prubéhu uzivani ptipravku Polsar Zeny maji pouzivat vhodnou antikoncepci k vylouceni t€hotenstvi.

Porad’te se se svym lékafem diive, nez zacnete uzivat tento 1éCivy ptipravek, pokud kojite. Lékat zvazi
prospéch z 1é€by a mozna rizika pfi uzivani Polsar v tomto obdobi.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Polsar pravdépodobné neovliviuje Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje. Bud’te opatrni pfi fizeni
nebo obsluze strojil, pokud pii uzivani tohoto 1é¢ivého pripravku pocitujete zavrat’ nebo zmatenost.

Obsah sodiku

Pripravek Polsar obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Polsar uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynii svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Kolik tablet uZzivat

. Pocatecni davka jsou dve tablety ve stejnou dobu (narazova davka 180 mg). Tuto davku
obvykle dostanete v nemocnici.

o Po této pocatecni davce je obvykla davka jedna tableta 90 mg dvakrat denné po dobu az 12

mesicl, pokud Vam lékar nefekne jinak.



o Uzivejte tento ptipravek pfiblizné ve stejnou denni dobu (napf. jednu tabletu rano a jednu
tabletu vecer).

UZivani pripravku Polsar s dal§im lé¢ivym piipravkem proti sraZeni krve

Vas Iékat Vam obvykle také fekne, abyste uzival(a) kyselinu acetylsalicylovou. Tato 1é¢iva latka je
obsazena v mnoha lécich urenych k prevenci krevniho srazeni. V4§ Iékat Vam tekne, jakou davku
mate uzivat (obvykle mezi 75-150 mg denng).

Jak uzivat Polsar

o Tablety mtizete uzivat spolu s jidlem nebo bez né;.

o Na blistru si mizete zkontrolovat, kdy jste uzil(a) posledni tabletu. Na blistru je vyznaéeno
slunce (ranni davka) a mésic (vecerni davka). Tak si pfipomenete, kdy jste uzil(a) posledni
davku.

JestliZze mate problém s polykanim tablety
Jestlize mate problém s polykanim tablety, miZete ji rozdrtit a smisit s vodou nasledujicim zplisobem:

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 1é¢ivy
ptipravek

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

Jestlize jste uzil(a) vice Polsar, nezZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Polsar nez Vam bylo pfedepsano, obrat'te se na lékare nebo jdéte

pfimo do nemocnice. V tomto piipadé si vezméte Polsar s sebou. Riziko krvaceni mize byt zvysené.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Polsar

o Jestlize jste zapomnél(a) uzit pravidelnou davku, uzijte az dalsi davku.
o Nezdvojnasobujte nasledujici davku (dveé davky soucasn€), abyste nahradil(a) vynechanou
davku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat Polsar

Neprestavejte uzivat Polsar bez védomi I€kate. Uzivejte tento 1éCivy ptipravek pravidelné po celou
dobu, kdy Vam lékar bude Polsar ptedepisovat. Pokud piestanete uzivat Polsar, muZze se zvysit riziko
dalsiho 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 1ékaie nebo
lékarnika.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Polsar ovliviyje srazeni krve, takze vétSina nezadoucich ucinki souvisi s krvacenim. Krvaceni se
muze objevit v kterékoli ¢asti té€la. Néktera krvaceni jsou bézna (jako je tvorba modfin nebo krvaceni z
nosu). Zavazna krvaceni nejsou béznd, ale mohou byt zivot ohrozujici.

Navstivte ihned lékaie, pokud se objevi nasledujici neZadouci icinky — mZete potiebovat
rychlou lékai'skou pomoc:



o Krviaceni do mozku nebo nitrolebni krvaceni je méné ¢astym nezadoucim icinkem a muZe
se projevovat znamkami cévni mozkové prihody (mrtvice), napfr.:
- nahlé necitlivost nebo slabost v pazich, nohach nebo obliceji, zvlasté pokud je postizena pouze
polovina téla
- nahla zmatenost, obtiZe pii mluveni nebo porozumeéni jinym lidem
- nahlé obtize pti chiizi nebo ztrata rovnovahy nebo koordinace
- nahly pocit zavrati nebo nahla silné bolest hlavy z neznamych pficin

. Znamky Krvaceni jako je:
- silné krvaceni nebo krvaceni, které nemuzZete zvladnout
- neocekavané krvaceni nebo krvaceni, které trva dlouho
- ruzova, ¢ervena nebo hnéda moc
- zvraceni Cervené krve nebo zvratky, které se podobaji ,,kavové sedling*
- Cervena nebo Cernd stolice (vypada jako tmava mazlava hmota)
- vykaSlavani krve nebo zvraceni krevni srazeniny

. Mdloba (synkopa)
- docasna ztrata védomi v dtsledku nédhlého poklesu toku krve do mozku (Casté)

o Znamky problematického srazeni krve oznacované jako tromboticka trombocytopenicka
purpura (TTP) jako napt.:
- horecka a Cerveno-fialové skvrny (znamé jako purpura) na kiizi nebo v ustech a se soucasnym
zezloutnutim kiize nebo o¢i ¢i bez tohoto zezloutnuti (zloutenka), nevysvétlitelna extrémni
unava nebo zmatenost

Porad’te se se svym lékafem, pokud mate:

o Pocit dusnosti — tento nezadouci icinek je velmi ¢asty. Muze to byt v disledku onemocnéni
Vaseho srdce nebo z jinych pfic¢in, nebo muze jit o nezadouci ucinek Polsar. Dusnost v disledku
uzivani Polsar je obecné mirnd a Ize ji charakterizovat jako nahly, neocekavany nedostatek
vzduchu, ktery se obvykle objevi v klidu a mlize se objevit v prvnich tydnech 1écby a u
mnohych pacientil zcela vymizi. Pokud se dusnost zhorSuje nebo trva delsi dobu, feknéte to
Vasemu lékati. Lékar rozhodne o tom, zda je tfeba dusnost 1é¢it nebo provede potiebna
vySetieni.

v

DalSi moZné nezadouci ucinky

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti)
o Vysoka hladina kyseliny mocové ve Vasi krvi (prokazana pii vySetieni)
o Krvaceni zptisobené poruchou krve

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientii)

o Tvorba modiin

o Bolest hlavy

o Pocit zavraté nebo pocit tociciho se prostoru

o Prtijem nebo nechutenstvi

. Pocit na zvraceni (nauzea)

. Zacpa

o Vyrazka na kizi

o Svédéni kize

o Silna bolest a otok kloubti — to jsou zndmky dny

o Pocit’ zavraté nebo obluzeni, nebo neostré vidéni — to jsou znamky nizkého krevniho tlaku

o Krvéceni z nosu

. Krvaceni po chirurgickém vykonu nebo z feznych ran (napf. pti holeni) ¢i poranéni je vétsi nez
obvykle

o Krvaceni ze zaludecni sliznice (vied)



° Krvaceni z dasni

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

o Alergicka reakce — moznymi znamkami alergické reakce mohou byt vyrazka, svédéni kize nebo
otok obliceje nebo rtti/jazyka
o Zmatenost

Problémy s vidénim v dasledku krve ve Vasem oku
Krvéceni z pochvy, které je silngjsi, nebo se dostavi v jinou nez obvyklou dobu pro menstruacni

krvaceni
o Krvaceni do kloubt a svalt, které zptisobuje bolestivé otoky
o Krvaceni do ucha
o Vnitini krvaceni, které mize vyvolat zavrat’ nebo pocit tocici se hlavy

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit)
. Neobvykle pomald tepova frekvence (obvykle méné nez 60 tept za minutu)

Hlaseni nezadoucich uc¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému lékafi nebo zdravotni sestfe.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

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

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na blistru nebo krabicce za EXP
(zkratka pouzivana pro dobu pouzitelnosti). Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

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

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Polsar obsahuje

- Lécivou latkou je ticagrelorum. Jedna potahovana tableta obsahuje ticagrelorum 90 mg.

- Dal$imi slozkami jsou:
Jadro tablety: mannitol, dihydrat hydrogenfosforecnanu vapenatého, hypromelosa 2910/5,
sodna sil karboxymethylskrobu (typ A), magnesium-stearat.
Potah tablety: hypromelosa 2910/6, oxid titanicity (E171), mastek, makrogol 8000, Zluty oxid
zelezity (E172).


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak pripravek Polsar vypada a co obsahuje toto baleni
Polsar jsou kulaté, bikonvexni, svétle Zluté potahované tablety s oranzovym odstinem, o rozméru 8,9 —
9,4 mm.

Baleni obsahuje 14, 56, 60, 100, 168, 180 potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
Polsko

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Bulharsko: IToncap 90 mg ¢dunmupann TabmeTku
Litva: Polsar 90 mg plévele dengtos tabletés
Lotyssko: Polsar 90 mg apvalkotas tabletes

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 22. 2. 2024.



