UPUTSTVO ZA LEK

Xepar®, 5 mg, film tablete
Xepar®, 10 mg, film tablete
prasugrel

PaZljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to po¢nete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije

koje su vazne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

- Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im skodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao i Vi.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje neZeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo ukljuéuje
i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Xepar i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Xepar
Kako se uzima lek Xepar

Moguca nezeljena dejstva

Kako ¢uvati lek Xepar

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

AN
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1. Sta je lek Xepar i ¢emu je namenjen

Lek Xepar sadrzi aktivnu supstancu prasugrel koji pripada grupi lekova koji se nazivaju antitrombocitni
lekovi. Trombociti (krvne plocice) su veoma male celije, koje cirkulisu u krvi. Kada dode do ostecenja
krvnog suda, kao npr. pri posekotini, trombociti se medusobno slepljuju i stvaraju krvni ugrusak (tromb).
Prema tome, trombociti imaju znacajnu ulogu u procesu zaustavljanja krvarenja. Ukoliko dode do stvaranja
ugrusaka u zadebljalim krvnim sudovima, posebno ako je to slu¢aj sa arterijama, to moze dovesti do naglog
prestanka dotoka krvi u odredeni organ i izazvati sréani udar (infarkt miokarda), mozdani udar ili ¢ak i
smrtni ishod. Ukoliko je zbog prisustva ugrusaka smanjen protok krvi kroz krvne sudove koji vode do srca
moze doci do pojave nestabilne angine (jak bol u grudima).

Lek Xepar sprecava slepljivanje trombocita i tako smanjuje verovatnocu za nastanak krvnih ugrusaka.

Vas§ lekar Vam je propisao ovaj lek zbog toga Sto ste doziveli sréani udar ili nestabilnu anginu (jak bol u
grudima) i kao posledica ovoga ste bili podvrgnuti proceduri ponovnog uspostavljanja protoka kroz
zacepljene arterije srca. Vas lekar Vam moze ugraditi jedan ili vise stentova u zacepljenu ili suzenu arteriju
kako bi se ponovo uspostavio pravilan protok krvi kroz arterije koje ishranjuju sréani misi¢. Lek Xepar
smanjuje verovatnocu za ponovni nastanak sr¢anog udara, mozdanog udara ili smrtnog ishoda kao posledice
ovih dogadaja. Vas lekar ¢e Vam istovremeno propisati i acetilsalicilnu kiselinu, kao drugi antitrombocitni
lek.

2. Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Xepar

Lek Xepar ne smete uzimati:

o Ukoliko ste alergi¢ni (preosetljivi) na prasugrel ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog leka
(navedene u odeljku 6). Alergijska reakcija se manifestuje pojavom osipa, svraba, otoka lica, otoka
usana ili otezanim disanjem. Ukoliko kod Vas dode do pojave alergijske reakcije, obratite se odmah
lekaru.

o Ukoliko imate neku bolest ili stanje koje izaziva krvarenje, kao $to je krvarenje iz zeluca ili creva.

e Ukoliko ste ikada imali mozdani udar ili tzv. tranzitorni ishemijski napad (TIA).

o Ukoliko imate tesko oStecenje funkcije jetre (Child Pugh klasa C).

Upozorenja i mere opreza
Pre nego $to uzmete lek Xepar:
Razgovarajte sa svojim lekarom pre nego $to uzmete lek Xepar.

Pre nego §to uzmete lek Xepar, upozorite svog lekara ako se neko od sledec¢ih stanja odnosi na Vas:
e Ako kod Vas postoji povecan rizik od krvarenja, odnosno u slede¢im slu¢ajevima:

- ukoliko imate 75 godina ili vise. Va$ lekar ¢e Vam u tom slucaju propisati dnevnu dozu od 5
mg jer kod Vas postoji veci rizik od krvarenja;

- ukoliko ste nedavno imali ozbiljnu povredu;

- ukoliko ste nedavno bili podvrgnuti hirurskoj intervenciji (ukljucujuci i neke stomatoloske
zahvate);

- ukoliko ste imali nedavno ili ponavljaju¢e krvarenje iz zeluca ili creva (npr. zbog ¢ira na
zelucu ili polipa u crevima);

- ukoliko Vam je telesna masa manja od 60 kg. Vas lekar ¢e Vam propisati dnevnu dozu od 5
mg leka Xepar ukoliko imate manje od 60 Kkg;

- ukoliko imate oboljenje bubrega ili umereno oste¢enu funkciju jetre;

- istovremeno uzimanje odredenih lekova (vidite odeljak “Drugi lekovi i lek Xepar®, u
nastavku);

- ukoliko imate planiranu hirursku intervenciju (ukljucujuéi i neke stomatoloske zahvate) u
narednih sedam dana. Vas lekar ¢e Vam mozda preporuciti da privremeno prestanete da
uzimate lek Xepar zbog povecanog rizika od krvarenja.
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e Ako imate alergijske reakcije (reakcije preosetljivosti) na klopidogrel ili na bilo koji drugi
antitrombocitni lek (lek koji spre¢ava zgruSavanje krvi) recite to VaSem lekaru pre pocetka lecenja
lekom Xepar. Ukoliko pocnete da uzimate lek Xepar i dobijete alergijske reakcije koje se
manifestuju osipom, svrabom, otokom lica, otokom usana i otezanim disanjem, zbog Cega treba
odmabh da se obratite lekaru.

Dok uzimate lek Xepar:

Morate odmah obavestiti svog lekara ako se kod Vas javi medicinsko stanje poznato pod nazivom
tromboti¢ka trombocitopeni¢na purpura (TTP), a koje ukljuuje povisenu telesnu temperaturu i pojavu
potkoznih modrica, koje mogu da izgledaju kao sitne crvene tackice, sa ili bez neobjaSnjive velike
iscrpljenosti, zbunjeno§¢u, Zuta prebojenost koze ili beonjaca (zutica) (videti odeljak 4 ,,Moguéa nezeljena
dejstva”).

Deca i adolescenti
Lek Xepar ne treba koristiti kod dece i adolescenata mladih od 18 godina.

Drugi lekovi i lek Xepar

Obavestite Vaseg lekara ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo koje druge

......

preparate.

Posebno je vazno da kazete Vasem lekaru ako ste uzimali:

e Kklopidogrel (antitrombocitni lek)

o varfarin (antikoagulans)

o lek iz grupe nesteroidnih antiinflamatornih lekova koji se primenjuju za ublaZavanje bola i smanjenje
telesne temperature (kao $to su ibuprofen, naproksen, etorikoksib).

Ukoliko se uzimaju istovremeno sa lekom Xepar moze do¢i do povecanja rizika od krvarenja.

Obavestite svog lekara ako uzimate morfin ili druge opioide (lekovi koji se koriste za leCenje jakog bola).
Uzimajte druge lekove sa lekom Xepar samo ako Vam je lekar odobrio.

Trudnocéa i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoc¢u, obratite se Vasem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego $to uzmete ovaj lek.

Ako ste trudni ili pokusavate da zatrudnite tokom uzimanja leka Xepar, morate o tome da obavestite svog
lekara. Lek Xepar treba da uzmete samo posle konsultacije sa Vasim lekarom o mogucoj koristi leenja u
odnosu na moguci rizik za plod.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Malo je verovatno da ¢e lek Xepar da utice na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama.

Lek Xepar sadrzi laktozu, monohidrat

Ako Vam je lekar rekao da ne podnosite pojedine Secere, obratite se Vasem lekaru pre upotrebe ovog leka.
3. Kako se uzima lek Xepar

Uvek uzimajte ovaj lek tatno onako kako Vam je to objasnio Va$ lekar. Ukoliko niste sigurni proverite sa
Vasim lekarom ili farmaceutom.

Uobicajena doza leka Xepar je 10 mg na dan. Na pocetku terapije dobi¢ete od Vaseg lekara pojedina¢nu
dozu od 60 mg. Ukoliko je Vasa telesna masa manja od 60 kg ili ukoliko imate 75 godina ili viSe, uobicajena
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doza leka Xepar je 5 mg na dan. Vas lekar ¢e Vam takode propisati acetilsalicilnu kiselinu u dozi koju on
odredi (najées¢e izmedu 75 mg i 325 mg na dan).

Lek Xepar mozete uzimati sa hranom ili bez nje. Uzimajte dozu leka u priblizno isto vreme svakog dana.
Nemojte lomiti ili drobiti tabletu.

Veoma je vazno da kazete Vasem lekaru, stomatologu ili farmaceutu da uzimate lek Xepar.
Ako ste uzeli vise leka Xepar nego $to treba

Ukoliko ste uzeli vise tableta od onoga §to Vam je preporuceno (predoziranje) ili je neko drugi slu¢ajno uzeo
Vas lek, odmah se obratite Vasem lekaru, ili najblizoj zdravstvenoj ustanovi zbog povecanog rizika od
krvarenja. Pokazite lekaru pakovanje leka Xepar.

Ako ste zaboravili da uzmete lek Xepar

Ukoliko propustite planiranu dnevnu dozu leka, uzmite lek Xepar kada se setite. Ukoliko zaboravite da
uzmete dozu leka tokom celog dana, jednostavno nastavite sa uzimanjem leka Xepar u uobicajenoj dozi
slede¢eg dana. Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili propustenu dozu.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Xepar

Ne prekidajte lecenje lekom Xepar bez saveta Vaseg lekara; ako prerano prekinete leCenje lekom Xepar,
rizik od sr¢anog udara moze biti veéi.

Ako imate dodatnih pitanja o upotrebi ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.
4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Odmah se obratite svom lekaru u slucaju da se kod Vas javi neki od slede¢ih simptoma:

e iznenadna utrnulost ili slabost ruke, noge ili lica, posebno ako je to prisutno samo na jednoj strani
tela
e iznenadna pojava zbunjenosti, teskoce pri govoru ili razumevanja tudeg govora
e iznenadne teskoce pri hodu ili gubitak ravnoteze ili koordinacije pokreta
e iznenadna vrtoglavica ili iznenadna jaka glavobolja bez poznatog uzroka.
Svi navedeni simptomi mogu biti znaci mozdanog udara. Mozdani udar je nezeljeno dejstvo koje se moze

javiti sa povremenom ucestalo$¢u kod pacijenata koji nikada nisu imali mozdani udar ili tranzitorni
ishemijski napad (TIA).

Takode se morate odmah obratiti svom lekaru u slucaju da se kod Vas javi neki od slede¢ih simptoma:

e povisena telesna temperatura i pojava potkoznog krvarenja koje se javlja u obliku crvenih tackica,
sa ili bez pojave preteranog oseaja zamora, zbunjenosti, Zzute prebojenosti koze ili beonjaca
(zutica) (vidite odeljak 2 ,.Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Xepar™);

e 0sip, svrab na kozi ili oticanje lica, oticanje usana ili jezika ili ose¢aj nedostatka vazduha; ovo
mogu biti znaci teske alergijske reakcije (videti odeljak 2 ,.Sta treba da znate pre nego §to uzmete
lek Xepar”).

Obavestite Vaseg lekara §to pre ukoliko primetite neku od slede¢ih pojava:

e prisustvo krvi u mokraci
e Kkrvarenje iz rektuma (zavr$ni deo creva), prisustvo sveze krvi u stolici ili crno obojenu stolicu
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e krvarenje koje se ne moze zaustaviti, npr. iz posekotina.

Navedene pojave predstavljaju znake krvarenja, $to je najéesce neZeljeno dejstvo tokom primene leka Xepar.
Tako se povremeno mogu javiti, ukoliko su teska, mogu biti opasna po Zivot.

Cesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
e krvarenje u zelucu ili crevima
krvarenje na mestu uboda iglom
krvarenje iz nosa
osip po kozi
mala tackasta krvarenja po kozi (ekhimoze)
pojava krvi u mokraci
pojava hematoma (krvarenje ispod koZe na mestu injekeije ili u miSicu Sto izaziva oticanje)
mala koncentracija hemoglobina ili mali broj crvenih krvnih zrnaca (anemija)
pojava modrica

Povremena nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
o alergijska reakcija (osip, svrab, oticanje usana/jezika ili ose¢aj nedostatka vazduha)

pojava spontanog krvarenja iz oka, rektuma, desni ili u trbuhu oko unutrasnjih organa

krvarenje posle hirurskih intervencija

iskasljavanje krvi

pojava Kkrvi u stolici

Retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):
e smanjen broj trombocita (krvnih ploc¢ica)
e subkutani hematom (krvarenje ispod koze koje izaziva oticanje).

Prijavljivanje neZeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta ili
medicinsku sestru. Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako cuvati lek Xepar

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Xepar posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem pakovanju nakon: ,,Vazi
do:”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati na temperaturi do 30 °C, u originalnom pakovanju radi zastite od vlage.
Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju

neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomoci u zastiti zivotne sredine.
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6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Xepar

Aktivna supstanca je prasugrel.

Xepar, 5 mg, film tablete:
Jedna film tableta sadrzi 5 mg prasugrela (u obliku prasugrel-hidrohlorida).

Xepar, 10 mg, film tablete:
Jedna film tableta sadrzi 10 mg prasugrela (u obliku prasugrel-hidrohlorida).

Pomoc¢ne supstance Su:

Xepar, 5 mg, film tablete

Jezgro tablete: manitol; maltodekstrin DE 14; laktoza, monohidrat; celuloza, mikrokristalna; hipromeloza;
krospovidon (tip B); magnezijum-stearat.

Film (obloga) tablete: hipromeloza (E 464); laktoza, monohidrat; triacetin; titan-dioksid (E 171);
gvozde(lll)-oksid, zuti (E 172).

Xepar, 10 mg, film tablete

Jezgro tablete: manitol; maltodekstrin DE 14; laktoza, monohidrat; celuloza, mikrokristalna; hipromeloza;
krospovidon (tip B); magnezijum-stearat.

Film (obloga) tablete: hipromeloza (E 464); laktoza, monohidrat; triacetin; titan-dioksid (E 171);
gvozde(ll)-oksid, zuti (E 172); gvozde(ll1)-oksid, crveni (E 172).

Kako izgleda lek Xepar i sadrzaj pakovanja

Xepar, 5 mg, film tablete

Ovalne, bikonveksne film tablete, Zute boje.

Unutrasnje pakovanje leka je OPA/AI/PVC-AI blister sa 15 film tableta.
Spoljasnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalaze 2 blistera i Uputstvo za lek.

Xepar, 10 mg, film tablete:
Ovalne, bikonveksne film tablete, bez boje.

Unutrasnje pakovanje leka je OPA/AI/PVC-AI blister sa 15 film tableta.
Spoljasnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalaze 2 blistera i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvoda¢

HEMOFARM AD VRSAC, Beogradski put bb, Vriac, Republika Srbija
Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

April, 2024.

Rezim izdavanja leka:

Lek se izdaje uz lekarski recept.
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Broj i datum dozvole:

Xepar, film tablete, 30 x (5mg):000457499 2023 od 04.04.2024.
Xepar, film tablete, 30 x (10mg): 000454951 2023 od 04.04.2024.
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