Navodilo za uporabo

LACRAT 90 mg filmsko obloZene tablete
ticagrelor

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetuijte
se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje
4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Lacrat in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Lacrat
Kako jemati zdravilo Lacrat

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Lacrat

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Sk wdE

1. Kaj je zdravilo Lacrat in za kaj ga uporabljamo

Kaj je zdravilo Lacrat
Zdravilo Lacrat vsebuje ucinkovino ticagrelor. To zdravilo spada v skupino zdravil, imenovanih
antiagregacijska zdravila (zaviralci agregacije trombocitov).

Za kaj uporabljamo zdravilo Lacrat
Zdravilo Lacrat v kombinaciji z acetilsalicilno Kislino (to je drugo antiagregacijsko zdravilo) se lahko
uporablja le pri odraslih. To zdravilo ste dobili, ker ste imeli:

- sréni infarkt ali imate,

- nestabilno angino pektoris (angina pektoris ali bole¢ina v prsnem kosu, ki ni dobro

nadzorovana).

Zdravilo zmanj$a moznost ponovnega sré¢nega infarkta, mozganske kapi ali smrti zaradi bolezni,
povezane s srcem ali oziljem.

Kako deluje zdravilo Lacrat

Ticagrelor vpliva na celice, ki jih imenujemo trombociti (ali krvne plos¢ice). Te zelo majhne krvne
celice pomagajo ustaviti krvavitev tako, da se sprimejo in zamasijo drobne odprtine v porezanih ali
poskodovanih krvnih Zilah.

Vendar pa lahko trombociti povzroc¢ijo tudi nastanek krvnih strdkov v bolnih zilah v srcu ali
mozganih. To je lahko zelo nevarno, ker:
- lahko strdek povsem prekine pretok krvi — posledica je lahko sréni infarkt (miokardni infarkt)
ali mozganska kap, ali
- strdek delno zamasi sréno Zilo — to zmanj$a pretok krvi v srce in lahko povzroci bolecine v
prsnem kosu, ki pridejo in minejo (to imenujemo "nestabilna angina pektoris").

Ticagrelor pomaga prepreciti sprijemanje trombocitov. Tako se zmanjsa verjetnost nastanka krvnega

strdka, ki lahko zmanjsa pretok krvi.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Lacrat

JAZMP-1B/001-20.11.2024 11



Ne jemljite zdravila Lacrat
- (e ste alergi¢ni na ticagrelor ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6),
- e trenutno krvavite,
- Ce ste kdaj imeli mozgansko kap zaradi krvavitve v mozganih,
- Ce imate hudo bolezen jeter,
- Ce jemljete katero od naslednjih zdravil:
o ketokonazol (uporablja se za zdravljenje glivicnih okuzb),
o klaritromicin (uporablja se za zdravljenje bakterijskih okuzb),
o nefazodon (antidepresiv),
o ritonavir in atazanavir (uporabljata se za zdravljenje okuzbe s HIV in aidsa).
Ne vzemite zdravila Lacrat, ¢e kaj od nastetega velja za vas. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom jemanja zdravila Lacrat, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom:

- Ce pri vas obstaja vecje tveganje za Krvavitve zaradi:

o nedavne resne posSkodbe;

o nedavne operacije (vkljuno z zobozdravstvenimi posegi, o tem se posvetujte z
zobozdravnikom);

o Ce imate kakS$no motnjo strjevanja krvi;

o nedavne krvavitve v Zelodcu ali ¢revesu (npr. iz razjede na Zelodcu ali "polipov" v
debelem Crevesu);

- ¢e imate predvideno operacijo (to velja tudi za zobozdravstvene posege) kadarkoli med jemanjem
ticagrelorja. Obstaja namre¢ vecje tveganje za krvavitev. Zdravnik vam bo morda narocil, da 5 dni
pred operacijo nehate jemati to zdravilo;

- Ce imate nenormalno pocasen sréni utrip (po navadi manj kot 60 utripov na minuto) in Se nimate
namescene naprave, ki spodbuja srce (srénega spodbujevalnika);

- Ce imate astmo, druge tezave s pljuci ali tezave z dihanjem;

- ¢e so se pri vas pojavili nepravilni vzorci dihanja, kot so pospeseno dihanje, upocasnjeno dihanje
ali dihanje s kratkimi premori. Zdravnik se bo odlo¢il ali potrebujete nadaljnjo obravnavo;

- Ce imate ali ste kdaj imeli tezave z jetri, ali ste kdaj v preteklosti imeli kak$no bolezen, ki bi lahko
prizadela jetra;

- ce ste imeli preiskavo krvi, ki je pokazala koli¢ino seéne kisline, ki je veéja kot obicajno.

Ce kaj od nastetega velja za vas (ali &e niste prepri¢ani), se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom,

preden vzamete to zdravilo.

Ce jemljete tako ticagrelor kot heparin:

- Zdravnik bo morda potreboval vzorec vase krvi za izvedbo diagnosti¢ne preiskave, ¢e bo posumil
na redko motnjo trombocitov, ki jo povzroca heparin. Pomembno je, da zdravnika obvestite, da
jemljete tako zdravilo Lacrat kot heparin, saj lahko ticagrelor v zdravilu Lacrat vpliva na to
diagnosti¢no preiskavo.

Otroci in mladostniki
Zdravilo Lacrat ni priporocljivo za otroke in mladostnike, mlajse od 18 let.

Druga zdravila in zdravilo Lacrat

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli

jemati katero koli drugo zdravilo. Ticagrelor namre¢ lahko vpliva na delovanje nekaterih zdravil in

nekatera zdravila lahko vplivajo na delovanje ticagrelorja.

Zdravniku ali farmacevtu morate povedati, ¢e jemljete katero od naslednjih zdravil:

- rosuvastatin (zdravilo za zdravljenje zvisanih ravni holesterola),

- vec kot 40 mg simvastatina ali lovastatina na dan (zdravili za zdravljenje zviSanih ravni
holesterola),

- rifampicin (antibiotik),

- fenitoin, karbamazepin in fenobarbital (uporabljajo se za obvladovanje epilepti¢nih napadov),

- digoksin (uporablja se za zdravljenje srénega popuscanja),

- ciklosporin (uporablja se za zmanjS$evanje odziva telesnega imunskega sistema),

JAZMP-1B/001-20.11.2024 2



- kinidin in diltiazem (uporabljata se za zdravljenje moten;j srénega ritma),

- antagoniste adrenergi¢nih receptorjev beta in verapamil (uporabljajo se za uravhavanje visokega
krvnega tlaka),

- morfin in druge opioide (uporabljajo se za lajsanje hudih bolecin).

Se zlasti morate zdravniku ali farmacevtu povedati, ée jemljete katero od naslednjih zdravil, ki

povecajo tveganje za Krvavitve:

- "peroralne antikoagulante™ (pogosto jih imenujejo tudi "zdravila za red¢enje krvi"), med katere
spada varfarin,

- nesteroidna protivnetna zdravila (s kratico: NSAID), ki se pogosto uporabljajo za lajsanje bolecin,
kot sta ibuprofen ali naproksen,

- selektivne zaviralce privzema serotonina (s kratico: SSRI), ki se uporabljajo kot antidepresivi, kot
so paroksetin, sertralin in citalopram,

- druga zdravila, kot so ketokonazol (uporablja se za zdravljenje gliviénih okuzb), klaritromicin
(uporablja se za zdravljenje bakterijskih okuzb), nefazodon (antidepresiv), ritonavir in atazanavir
(uporabljata se za zdravljenje okuzbe s HIV in aidsa), cisaprid (uporablja se za zdravljenje zgage),
alkaloidi ergot (uporabljajo se za zdravljenje migrene in glavobolov).

Zdravniku tudi povejte, da lahko pri vas zaradi jemanja ticagrelorja obstaja veéje tveganje za
krvavitev, ¢e vam zdravnik da fibrinolitike (pogosto jih imenujejo tudi "zdravila za raztapljanje
strdkov"), kakr$na sta streptokinaza ali alteplaza.

Nosecnost, dojenje in plodnost
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Zdravila Lacrat ni priporoljivo jemati, Ge ste nosegi ali bi lahko zanosili. Zenske morajo med
jemanjem tega zdravila uporabljati ustrezno kontracepcijsko zas¢ito za preprecitev nosecnosti.

Preden vzamete to zdravilo, se morate posvetovati z zdravnikom ¢e dojite. Zdravnik se bo z vami
pogovoril o koristih in tveganjih jemanja ticagrelorja med tem ¢asom.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Ni verjetno, da bi zdravilo Lacrat vplivalo na vaso sposobnost za voznjo in upravljanje strojev. Ce
med jemanjem tega zdravila ob¢utite omotico ali zmedenost, bodite previdni pri voznji in upravljanju
strojev.

Zdravilo Lacrat vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni ‘brez natrija’.

3. Kako jemati zdravilo Lacrat

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Koliko zdravila vzeti

- Zacetni odmerek sta dve tableti hkrati (polnilni odmerek 180 mg). Ta odmerek boste po navadi
dobili v bolnisnici.

- Po tem zacetnem odmerku je priporo¢eni odmerek ena 90 mg tableta dvakrat na dan do 12
mesecev, razen ¢e vam zdravnik naro¢i drugace.

- To zdravilo vzemite vsak dan ob priblizno istem ¢asu (npr. eno tableto zjutraj in eno zvecer).

Jemanije zdravila Lacrat z drugimi zdravili proti strjevanju Krvi

Zdravnik vam bo po navadi predpisal tudi jemanje acetilsalicilne kisline. To je uéinkovina, ki jo
vsebujejo Stevilna zdravila za preprecevanje nastanka krvnih strdkov. Zdravnik vam bo povedal,
koliko acetilsalicilne kisline morate jemati (po navadi med 75 mg in 150 mg na dan).
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Kako jemati zdravilo Lacrat
- Tableto lahko vzamete s hrano ali brez nje.

Ce tableto tezko pogoltnete

Ce tableto tezko pogoltnete, jo lahko zdrobite in zmesate z vodo na naslednji nacin:

- Zdrobite tableto v droben prasek.

- PraSek vsujte v pol kozarca vode.

- Zmesajte in takoj popijte.

- Da boste zagotovo zauzili celoten odmerek zdravila, prazni kozarec splaknite z dodatnega pol
kozarca vode in to vodo popijte.

Ce ste v bolnisnici, boste tableto morda dobili zme$ano z nekaj vode in po cevki, speljani skozi nos v

zelodec (po nazogastri¢ni sondi).

Ce ste vzeli ve€ji odmerek zdravila Lacrat, kot bi smeli
Ce vzamete ve¢ zdravila Lacrat, kot bi smeli, se morate takoj posvetovati z zdravnikom ali iti v
bolni$nico. S seboj vzemite ovojnino zdravila. Obstaja lahko vecje tveganje za krvavitev.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Lacrat
Ce ste pozabili vzeti odmerek, zgolj vzemite naslednji odmerek kot po navadi.
Ne vzemite dvojnega odmerka (dveh odmerkov hkrati), ¢e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Lacrat

Ne prenehajte jemati zdravila Lacrat, ne da bi se prej posvetovali z zdravnikom. To zdravilo jemljite
redno in toliko ¢asa, kot vam ga zdravnik predpisuje. Ce prenehate jemati zdravilo Lacrat, se vam
lahko poveca moznost ponovnega srénega infarkta, mozganske kapi ali smrti zaradi bolezni, povezane
s srcem ali oziljem.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4, Mozni nezeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Med uporabo tega zdravila se lahko pojavijo naslednji nezeleni uc¢inki:

Ticagrelor vpliva na strjevanje krvi, zato je vecina nezelenih u¢inkov povezanih s krvavitvami.
Krvavitev se lahko pojavi kjer koli v telesu. Nekatere krvavitve so pogoste (npr. podplutbe in
krvavitve iz nosu). Hude krvavitve so ob¢asne, vendar so lahko smrtno nevarne.

Ce opazite kaj od naslednjega, nemudoma pojdite k zdravniku. Morda boste potrebovali nujno
zdravnisko pomoc:
- Kbrvavitev v moZgane ali v lobanjo je ob¢asen neZeleni uc¢inek in lahko povzrodi znake
moZganske kapi, kot so:
o nenadna omrtvelost ali Sibkost roke, noge ali obraza, Se zlasti, ¢e se pojavi le na eni strani
telesa
o nenadna zmedenost, tezave z govorjenjem ali razumevanjem tistega, kar vam povedo
drugi
o nenadne tezave s hojo ali izguba ravnotezja ali tezave s koordinacijo gibov
o nenadna omotica ali nenaden hud glavobol brez znanega vzroka
- Znaki krvavitve, kot so:
o krvavitev, ki je huda ali je ne morete nadzorovati
nepri¢akovana krvavitev ali krvavitev, ki traja dolgo ¢asa
roznat, rde¢ ali rjav urin
bruhanje rdeée krvi ali izbruhana vsebina, ki je na pogled podobna "kavni usedlini"
rdece ali ¢rno blato (kot katran)
izkaSljevanje ali bruhanje krvnih strdkov

O O O O O
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- Omedlevica (sinkopa)
o zacasna izguba zavesti zaradi nenadnega zmanj$anja dotoka krvi v mozgane (pogost
nezelen ucinek)
- Znaki motnje v strjevanju krvi, imenovane tromboti¢na trombocitopeni¢na purpura (TTP),
kot so:
o zvisana telesna temperatura in nastanek Skrlatnih pik (imenovane purpura) na kozi ali v
ustih, z ali brez porumenelosti koZe ali o¢i (zlatenica) ter z ali brez nepojasnjene hude
utrujenosti ali zmedenosti

Posvetujte se z zdravnikom, ¢e opazite kaj od naslednjega:

- Kratko sapo - to je zelo pogosto. Lahko je posledica bolezni srca ali kak$nega drugega vzroka,
lahko pa je tudi nezeleni u€inek ticagrelorja. S ticagrelorjem povezana zadihanost je praviloma
blaga; znacilen zanjo je nenaden, nepri¢akovan ob¢utek pomanjkanja zraka, po navadi Se pojavi v
mirovanju. Pojavi se lahko v prvih tednih zdravljenja in pri $tevilnih lahko izgine. Ce se vam
obcutek kratke sape slabsa ali traja dolgo Casa, povejte zdravniku. Zdravnik bo presodil, ali je
potrebno zdravljenje ali nadaljnje preiskave.

Drugi mozZni neZeleni u¢inki

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov)
- visoka raven se¢ne kisline v krvi (pokaZze se pri preiskavah)
- krvavitve, do katerih pride zaradi krvnih bolezni

Pogostl (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov)
podplutbe

- glavobol

- omotica ali obCutek, kot da se prostor vrti

- driska ali tezave s prebavo

- obcutek slabosti s siljenjem na bruhanje (navzea)

- zaprtost

- izpuscaj

- srbenje

- hude bole¢ine in oteklost sklepov — to so znaki protina

- omotica ali vrtoglavica ali zamegljen vid — to so znaki nizkega krvnega tlaka

- krvavitev iz nosu

- krvavitev po operaciji ali krvavitev iz ureznin (npr. med britjem) in ran, ki je moc¢nejsa kot po
navadi

- krvavitev iz Zelod¢ne sluznice (razjede)

- krvavitev iz dlesni

Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)
alergijska reakcija — izpus¢aj, srbenje ali otekel obraz ali otekle ustnice/jezik so lahko znak
alergijske reakcije

- zmedenost

- tezave z vidom zaradi krvi v oCesu

- krvavitev iz noznice, ki je moc¢nejsa ali se pojavi ob drugem casu kot normalna menstruacijska
krvavitev

- krvavitev v sklepe in miSice, ki povzroci bole¢e otekanje

- krivusesu

- notranja krvavitev, povzroci lahko omotico ali vrtoglavico

Neznana pogostnost (pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov)
- nenormalno nizek sréni utrip (obicajno nizji od 60 utripov na minuto)

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na
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Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke,
Sektor za farmakovigilanco,

Nacionalni center za farmakovigilanco,

Slovenc¢eva ulica 22,

SI-1000 Ljubljana,

tel: +386 (0)8 2000 500,

faks: +386 (0)8 2000 510,

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si,

spletna stran: www.jazmp.si.

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Lacrat
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli poleg
oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Lacrat

- Utinkovina je ticagrelor. Ena filmsko obloZena tableta vsebuje 90 mg ticagrelorja.

- Druge sestavine zdravila so: manitol, kalcijev hidrogenfosfat dihidrat, premrezeni natrijev
karmelozat, hidroksipropilceluloza, magnezijev stearat, hipromeloza, titanov dioksid (E171),
makrogol 6000, rumeni zelezov oksid (E172).

Izgled zdravila Lacrat in vsebina pakiranja
Rumene, okrogle, obojestransko izboc¢ene filmsko oblozene tablete, z oznako »MC« na eni strani in brez
oznak na drugi strani, s premerom priblizno 9 mm.

Pretisni omoti iz PVC//PVDC/aluminija, v Skatlah s po 14, 56, 60, 168 ali 180 filmsko oblozenih
tablet.
Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in rezim izdaje in predpisovanja zdravila Lacrat
Rp — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

Medochemie Ltd.

1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol,

Ciper

Proizvajalec

Medochemie Ltd. (Factory AZ)

Agios Athanassios Industrial Area, Michail Irakleous 2, Agios Athanassios, 4101 Limassol,
Ciper
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Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora pridobilo dovoljenje za
promet z naslednjimi imeni:

Danska LACRAT

Bolgarija LACRAT 90 mg ¢puamupanu TabaeTku

Ciper LACRAT 90 mg EmkaAvpupévo pe Aemtd vpévio diokio
Ceska LACRAT

Estonija LACRAT 90 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Gréija LACRAT 90 mg EmkaAvpupévo pe Aemtd vpévio diokio
Latvija LACRAT 90 mg apvalkotas tabletes

Litva LACRAT 90 mg plévele dengtos tabletés

Malta LACRAT 90 mg film-coated tablets

Portugalska LACRAT 90 mg comprimidos revestidos por pelicula
Romunija LACRAT 90 mg comprimate filmate

Slovaska LACRAT 90 mg filmom obalené tablety

Slovenija LACRAT 90 mg filmsko obloZzene tablete

Spanija LACRAT 90 mg Comprimido recubierto con pelicula

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 20. 11. 2024.
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