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Navodilo za uporabo

Tagren 250 mg filmsko obloZene tablete
tiklopidinijev klorid

Pred zacetkom jemanja zdravila natanéno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, 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 ué¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje
4,

Kaj vsebuje navodilo:

Kaj je zdravilo Tagren in za kaj ga uporabljamo

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

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Tagren

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

A i e

1. Kaj je zdravilo Tagren in za kaj ga uporabljamo

Tagren spada v skupino antiagregacijskih zdravil, ki preprecujejo zlepljanje (agregacijo) krvnih
ploscic (trombocitov), nastajanje krvnih strdkov (trombov) in zamasitev arterij s krvnimi strdki
(trombozo). Tveganje za trombozo je povecano pri osebah z bolezensko spremenjenimi arterijami z
znacilno otrdelostjo in zoZitvijo (aterosklerozo). Tagren preprecuje nastanek trombov in tromboz pri
bolnikih s klini¢nimi znaki napredovale ateroskleroze ter tako zmanjsuje nevarnost mozganske ali
sréne kapi in zamasitve arterij spodnjih okoncin.

Zdravnik vam je Tagren predpisal za pomoc pri preprecevanju nastajanja krvnih strdkov in zmanjSanje
tveganja tovrstnih hudih zapletov, ker ste doziveli sr¢ni napad ali mozgansko kap ali imate obolenje,
ki se strokovno imenuje periferna arterijska bolezen, ter za preprecevanje ponovne zapore arterij po
posegih na arterijah (Zilni obvod, zilna opornica).

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Tagren

Ne jemljite zdravila Tagren:

- Ce ste alergicni na tiklopidinijev klorid ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglavju 6);

- Ce imate bolezenska stanja, pri katerih so pogoste krvavitve (mozgansko kap s krvavitvijo v
mozgane; rano na zelodcu, krvavitev iz nosu, neredno krvavitev iz maternice);

- ¢e imate bolezni krvi, pri katerih je podaljSan cas krvavitve (hemofilija, trombocitopenija, von
Willebrandova bolezen);

- Ce imate ali ste v preteklosti imeli bolezen krvi in krvotvornih organov (levkopenija, huda
anemija, agranulocitoza, trombocitopenija);

- ¢e imate bolezen krvi (tromboticna trombocitopeni¢na purpura ali aplasti¢na anemija);

- ¢e imate hudo jetrno obolenje.
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Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom jemanja zdravila Tagren se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Pred zacetkom zdravljenja z zdravilom Tagren povejte zdravniku:

- Ce je pri vas nacrtovan kirurski poseg (tudi na zobeh);

- ¢e imate ledvicno ali jetrno bolezen;

- ¢e se ukvarjate s katerokoli aktivnostjo, pri kateri obstaja povecana moznost poskodb in
krvavitev (tudi notranjih) zaradi poskodb;

- Ce opazate zlatenico, svetlo blato, temen sec);

- ¢e jemljete zdravila, ki se uporabljajo proti strjevanju krvi (npr. varfarin, heparin, acetilsalicilno
kislino);

- e dlje Casa jemljete zdravila za zniZevanje temperature ali lajSanje bolecin v sklepih ali miSicah
(tudi acetilsalicilno kislino, razen ¢e vam je soCasno jemanje zdravila Tagren in acetilsalicilne
kisline predpisal zdravnik). So¢asno jemanje poveca tveganje za krvavitev.

Pred zacetkom zdravljenja z zdravilom Tagren in v prvih treh mesecih vas bo zdravnik pogosteje
narocal na odvzem krvi za laboratorijsko spremljanje krvne slike, v prvih mesecih pa tudi za
laboratorijsko spremljanje jetrnega delovanja. Pogostost odvzemov krvi bo doloc¢il zdravnik. Nastete
krvne preiskave so nujne zaradi pravocasnega odkrivanja morebitnih nezelenih ucinkov, ki so lahko
tudi resni, v€asih smrtno nevarni. Nacrtovanih pregledov se zato udelezujte redno, tudi ¢e se dobro
pocutite. Pogostost pregledov po 3 oziroma 4 mesecih ali po prekinitvi zdravljenja pred iztekom 3
mesecev bo dolocil zdravnik.

Med zdravljenjem z zdravilom Tagren se nagnjenost h krvavitvam poveca. Vzrok za to je delovanje
zdravila. Pri manjsih vrezninah (npr. med britjem) ali poskodbah ukrepanje obi¢ajno ni potrebno.
Krvavitev traja nekoliko dlje kot obi¢ajno in se sama ustavi. Ce so vreznine ali poskodbe vegje, se
takoj posvetuje z zdravnikom.

Pri manjsih kirurskih posegih (npr. pri izdrtju zoba) je treba pri¢akovati povecano nagnjenost h
krvavitvam. Zato je treba zdravljenje (kadarkoli je to moZzno) prekiniti najmanj 10 dni pred nacrtovano
operacijo (razen ¢e zdravnik odredi drugace).

Ce se pojavijo vrogina, vneto grlo, razjede v ustni votlini, podplutbe, krvavitve, podaljsane ali
nepricakovane krvavitve in temno blato, se takoj posvetuje s svojim zdravnikom.
Tagren ni namenjen za uporabo pri otrocih ali mladostnikih, mlajsih od 18 let.

Druga zdravila in zdravilo Tagren
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Pred zacetkom zdravljenja z zdravilom Tagren povejte zdravniku:

- Ce dlje Casa jemljete zdravila za zniZevanje temperature ali laj$anje bole¢in v sklepih ali miSicah
(tudi acetilsalicilno kislino, razen ¢e vam je socasno jemanje zdravila Tagren in acetilsalicilne
kisline predpisal zdravnik);

- ¢e jemljete druga zdravila, ki se uporabljajo proti strjevanju krvi (npr. varfarin, heparin);

- ¢e jemljete zdravila za zmanjSanje izloCanja zelod¢ne kisline (antacidi);

- Ce jemljete zdravila za zdravljenje rane v prebavilih (cimetidin);

- ¢e jemljete zdravila za zdravljenje kroni¢nega bronhitisa ali astme (teofilin);

- ¢e jemljete zdravila za zaviranje imunske odzivnosti (ciklosporin, kortikosteroidi);

- ¢e jemljete zdravila za zdravljenje sr¢nega popuscanja (digoksin);

- Ce jemljete zdravila za zdravljenje epilepsije (fenitoin).

Podrobno morate obvestiti svojega zdravnika:
- Ce jemljete selektivne zaviralce ponovnega privzema serotonina (vklju¢no z, vendar ne omejeno
na fluoksetin ali fluvoksamin), zdravila, ki se obiCajno uporabljajo za zdravljenje depresije.
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- ¢e jemljete pentoksifilin, zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje nezadostne prekrvavitve rok in
nog.

Nasteta zdravila, ki vam jih je predpisal zdravnik, ali zdravila, ki ste jih dobili brez recepta, lahko

medsebojno ucinkujejo in povecajo moznost krvavitve.

Zdravilo Tagren skupaj s hrano in pijaco
Ce zdravilo vzamete med jedjo ali po njej, je njegova uporabnost vecja, prebavnih motenj pa je manj.

Nosecnost in dojenje

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetuijte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo. Nosec¢nice lahko jemljejo zdravilo Tagren
le, Ce je to nujno potrebno.

Ce med zdravljenjem zanosite, se takoj posvetujte s svojim zdravnikom.

Ce dojite, zdravila Tagren ne smete jemati.
Preden vzamete katerokoli zdravilo, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Nezeleni u€inki tiklopidina, kot je omotica, lahko neugodno vplivajo na sposobnost za voznjo ali
upravljanje strojev. Omejiti je treba pitje alkoholnih pijac.

3. Kako jemati zdravilo Tagren

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

Obicajni odmerek zdravila Tagren je v vseh primerih 1 tableta (250 mg) dvakrat na dan, za bolnike na
hemodializi pa 1 tableta (250 mg) zdravila Tagren na dan. Odmerek praviloma dolo¢i zdravnik glede
na bolnikovo stanje.

Tablete jemljite cele, s tekoc¢ino. Lahko jih jemljete med jedjo ali po nje;j.

Zdravilo se navadite jemati redno in ob istem Casu. Jemljite ga toliko Casa, kot je predpisal zdravnik.
Ce je pri vas nacrtovan kirurski poseg (tudi na zobeh), morate svojega zdravnika obvestiti o jemanju
zdravila Tagren.

Ce ste vzeli veéji odmerek zdravila Tagren, kot bi smeli

Pri prevelikem odmerku zdravila lahko pri¢akujete akutne prebavne tezave (bolecine v trebuhu,
bruhanje, drisko) in krvavitve, v hujsih primerih tudi zlatenico.

Pri bolniku, ki je zauzil vecje koli¢ine zdravila in je pri zavesti, poskusite izzvati bruhanje in takoj
poklicite zdravnika.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Tagren

Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo, ga vzemite &im prej, toda ¢e manjka do naslednjega odmerka samo
nekaj ur, raje pocakajte in naslednji odmerek vzemite ob ustaljenem ¢asu jemanja, pozabljenega pa
izpustite.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Tagren
Ne prekinite zdravljenja. Preden prenehate jemati zdravilo, se posvetujte s svojim zdravnikom ali s
farmacevtom.
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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.
Lahko se pojavijo resni, véasih smrtno nevarni neZeleni ucinki

V primeru pojava katerega od spodaj navedenih znakov takej prenehajte jemati zdravilo in se takoj
posvetujte z zdravnikom:

- vro€ina, vneto grlo, razjede v ustni votlini

- podaljsana ali nepri¢akovana krvavitev, podplutbe, krvavitev v koZi ali sluznici

- tromboti¢no trombocitopeni¢no purpuro

- Sibkost, bledica, mrzlica

- zlatenica, svetlo blato, temen se¢, temno blato

- znaki motenj ziv€evja (npr. negotova hoja, motnje govora, vrtoglavica, ohromelost).

Pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov): zmanjs$anje Stevila dolo¢enih
krvnih celic (nevtropenija, agranulocitoza), glavobol, omotica, razlicne prebavne motnje (slabost,
bolecine v trebuhu, napihnjenost, vetrovi, motnje prebave s tezavami v zgornjem delu trebuha po jedi),
driska (pojavi se obi¢ajno v prvih treh mesecih zdravljenja in po enem do dveh tednih spontano
prencha; Ce je driska huda ali Ce traja dalj Casa, se posvetujte z zdravnikom), povecana aktivnost
jetrnih encimov, kozni izpuscaj, srbenje, koprivnica, povecana koncentracija mascob v krvi
(holesterola in trigliceridov).

Obcasni nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov): znizana koncentracija
trombocitov v krvi, spontane krvavitve (iz dlesni, nosu, kri v izpljunku, bruhanje krvi, mocna in
dolgotrajnej$a menstrualna krvavitev ali krvavitev iz noznice, krvavitev pod o¢esno veznico, rdec ali
temno rjav sec¢, ¢rno blato ali blato, prekrito s svezo krvjo), Sok, nevnetna bolezen zivcev, modrice,
nejescnost, zelod¢na razjeda, povecana koncentracija zolénega barvila (bilirubina) v krvi, mocna
reakcija imunskega sistema na obsezno okuzbo (sepsa), kozne bolezni (eksfoliativni dermatitis).

Redki nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1.000 bolnikov): notranje krvavitve (v
mozZganih, prsnem kosu, v sklepe, v osr¢nik), rdeckasto obarvane drobne lise in pike na kozi (purpura),
nenormalno zmanj$ana koncentracija natrija v krvni plazmi (hiponatriemija), Sumenje v usSesih, izguba
ali oslabitev miSi¢ne moci in aktivne gibljivosti, mravljin¢enje, Sibkost, boleCine v prsih, trebuhu,
sklepih ali miSicah, vnetje miSic, vnetje jeter, zlatenica, zmanjsanje ali povecanje Stevila dolocenih
krvnih celic (anemija, trombocitopenija, pancitopenija, trombocitoza, levkemija).

Zelo redki neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10.000 bolnikov): preobcutljivostne
reakcije (angioedem, alergijska pnevmopatija, nefropatija, artralgija, eozinofilija), ledvicna odpoved,
vnetje ledvic (akutni intersticijski nefritis, nefrotski sindrom), kozne bolezni (Stevens-Johnsonov
sindrom, multiformni eritem, Lyellov sindrom), vnetje Zil, znizan krvni tlak, Sok, bolezni sklepov
(artropatija), vro¢ina, huda driska z vnetjem Crevesa (kolitisom), vnetje jeter (hepatitis) s smrtnim
izidom, jetrna odpoved.

Takoj se posvetujte s svojim zdravnikom:
- ¢e med zdravljenjem z zdravilom Tagren opazite nenadno povecanje telesne temperature,
Sibkost, bledico ali pik¢aste krvavitve v kozi, temno obarvan sec, zlatenico, govorne tezave ali

krce;
- pri vecji vreznini z obilnejSo krvavitvijo ali hujsi poSkodbi (povecana nevarnost notranje
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krvavitve), po kateri se pojavijo modrice, nenadne otekline sklepov, boleCine v prsih ali trebuhu,
hud glavobol, Sibkost in oteZeno dihanje (zasoplost).

Ce se sogasno pojavi ve¢ nastetih nezelenih u¢inkov, takoj prenehajte jemati Tagren in o tem obvestite
svojega zdravnika ali se napotite v najblizji bolnisni¢ni oddelek nujne pomoci.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se tudi,
¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih uc¢inkih lahko porocate tudi
neposredno na:

Univerzitetni klini¢ni center Ljubljana, Interna klinika
Center za zastrupitve

Zaloska cesta 2

SI-1000 Ljubljana

Faks: + 386 (0)1 434 76 46

e-posta: farmakovigilanca@kclj.si

S tem, ko porocate o nezZelenih u€inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Tagren
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini. Rok
uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred vlago.

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 Tagren

- Zdravilna uc¢inkovina je tiklopidinijev klorid. Ena filmsko obloZena tableta vsebuje 250 mg
tiklopidinijevega klorida, kar ustreza 219,64 mg tiklopidina.

- Druge sestavine zdravila so mikrokristalna celuloza, koruzni §krob, povidon, brezvodna
citronska kislina, stearinska kislina in magnezijev stearat v jedru tablete ter hipromeloza,
smukec, titanov dioksid (E171) in propilenglikol v filmski oblogi.

Izgled zdravila Tagren in vsebina pakiranja
Filmsko oblozene tablete so bele barve, okrogle, rahlo izbocene.

Na voljo so skatle s 30 filmsko oblozenimi tabletami v pretisnih omotih. V enem pretisnem omotu je
10 tablet.

Nacin in rezim izdaje zdravila Tagren
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.
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Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec

KRKA, tovarna zdravil, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 17. 6. 2016
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