SASKANOTS ZVA 12-03-2024

LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Polsar 90 mg apvalkotas tabletes
Ticagrelorum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadz€s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja §iem
cilvekiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Polsar un kadam nolikam to lieto
2. Kas jazina pirms Polsar lietosanas

3. Ka lietot Polsar

4, Iespejamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Polsar

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Polsar un kadam noliikam to lieto

Kas ir Polsar
Polsar satur aktivo vielu, ko sauc par tikagreloru. Tas pieder pie zalu grupas, ko sauc par
antiagregantiem.

Kadam nolikam lieto Polsar

Polsar kombinacija ar acetilsalicilskabi (vél vienu antiagregantu) tiek lietots tikai picaugusajiem. Sis
zales Jums ir nozimétas tadel, ka Jums:

o pedeja gada laika ir bijusi sirdslekme vai

o nestabila stenokardija (stenokardija vai sapes kriitis, kuras netiek labi kontrolétas).

Tas samazina iesp&jamibu, ka Jums biis vél viena sirdslekme, insults vai ka Jums sirds vai asinsvadu
sistémas slimibas de] iestasies nave.

Ka Polsar darbojas

Polsar ietekmg asins kermenisus, ko sauc par asins platnit€m ( sauc arT par trombocitiem).
Salipot kopa, Sie loti mazie asins kermenisi palidz aptur€t asinosanu, noslédzot sikas griezuma
vai bojajuma vietas asinsvados.

Tomér trombociti var veidot arT asins receklus bojata asinsvada iekSpus€ sirdi un galvas smadzengs.
Tas var biit ]oti bistami, jo:

o asins receklis var pilniba nosprostot asins piegadi — tas var izraisit sirdslekmi (miokarda infarktu)
vai insultu, vai
o asins receklis var dal&ji bloket sirdi apasinojosos asinsvadus — tad€jadi mazinas asins piegade

sirdij un var rasties periodiskas sapes krtskurvi (ko sauc par ,,nestabilo stenokardiju”).

Polsar palidz noverst trombocitu salipSanu. Tas mazina asinsvadu nosprostojosa asins recekla
veidoSanos, kas var samazinat asins plismu.
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2. Kas jazina pirms Polsar lietoSanas

Nelietojiet Polsar $ados gadijumos:

. ja Jums ir alergija pret tikagreloru vai kadu citu (6. punkta mingto) $o zalu sastavdalu;
ja Jums paslaik ir asinoSana;

ja Jums ir bijis insults, ko izraisjjusi asino$ana galvas smadzengs;

ja Jums ir smaga aknu slimiba;

ja Jus lietojat kadas no §tm zalem:

- ketokonazolu (lieto séniSu infekciju arst€Sanai);

- klaritromicmu (lieto bakterialu infekciju arstéSanai);

- nefazodonu (antidepresantu);

- ritonaviru un atazanaviru (lieto HIV infekcijas un AIDS arstéSanai).

Nelietojiet Polsar, ja kaut kas no iepriek§ minéta attiecas uz Jums. Ja neesat parliecinats, pirms $o
zalu lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Polsar lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja:

o Jums ir palielinats asinoSanas risks, jo Jums
- nesen bijusi nopietna trauma,
- nesen veikta operacija (tostarp stomatologiska, konsultgjieties par to ar savu zobarstu);
- ir veselibas traucgjums, kas ietekmée asins rec€Sanu;
- nesen bijusi kunga vai zarnu asino$ana (pieméram, no kunga ¢iilas vai resnas zarnas

polipiem);

o Jums javeic operacija (tostarp stomatologiska) jebkura bridi Polsar lieto$anas laika. Tas
nepiecieSams tadel, ka Jums ir palielinats asinoS$anas risks. Juisu arsts var veleties, lai Jis
partraucat lietot §1s zales 5 dienas pirms operacijas;

o Jusu sirdsdarbiba ir loti 1€na (parasti 1énaka par 60 sitieniem mintite), un Jums vél nav ievietota
ierice, kas dod sirdij ritmu (sirds ritma devgjs);

. Jums ir astma vai cita plausu slimiba vai elpoSanas trauc&jumi;

. Jums attistas neregulara elposana, piem&ram, elpoSanas paatrinasanas, paléninasanas vai 1sas
pauzes. Jusu arsts izlems, vai jums ir nepiecieSama papildu novertesana;

. Jums ir bijusi aknu darbibas trauc€jumi vai agrak ir bijusi kada slimiba, kas var bt ietekm&jusi
Jusu aknas;

o Jums ir veikta asins analize un taja konstatéts augstaks urinskabes [Tmenis neka parasti.

Ja kaut kas no ieprieks mingta attiecas uz Jums (vai Jis neesat par to parliecinats), pirms $o zalu
lietoSanas konsultgjieties ar savu arstu vai farmaceitu.

Ja Jus lietojat gan Polsar, gan heparinu:

. arstam var biit nepiecieSams Jisu asins paraugs diagnostiskam parbaudém, ja vinam ir aizdomas
par retiem trombocTtu traucgjumiem, ko izraisa heparins. Ir svarigi informét arstu, ka lietojat gan
Polsar, gan heparinu, jo Polsar var ietekmét diagnostisko testu.

Bérni un pusaudzi
Polsar nav ieteicams lietot berniem un jaunieSiem Iidz 18 gadu vecumam.

Citas zales un Polsar

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot. Tas nepiecieSams tadel, ka Polsar var ietekmé&t dazu zalu iedarbibas veidu un dazas zales var
ietekmé&t Polsar.

Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja Jis lietojat kadas no turpmak min&tajam zalém:

. rosuvastatins (lieto, lai arsteétu augstu holesteria Itmeni);

simvastatinu vai lovastatinu vairak neka 40 mg diena (lieto, lai arstétu augstu holesterina Iimeni);
rifampicinu (antibiotisks lidzeklis);

fenitou, karbamazepinu un fenobarbitalu (lieto krampju noveérsanai);

digoksinu (lieto sirds mazspgjas arstésanai);



SASKANOTS ZVA 12-03-2024

ciklosporinu (licto organisma aizsargreakciju samazinasanai);
hinidinu un diltiazemu (lieto sirds ritma traucjumu arsté$anai);

béta blokatorus un verapamilu (lieto augsta asinsspiediena arstésanai);
morfinu un citus opoidus (lieto stipru sapju mazinasanai).

Ipasi pastastiet arstam vai farmaceitam, ja lietojat kadas no turpmak mingtajam zalem, kas Jums
palielina asinoSanas risku:

. ,peroralie antikoagulanti” — kurus biezi déve par ,,asinis skidrinosiem lidzekliem”, pie kuriem
pieder ar1 varfarins;

. nesteroidie pretieckaisuma Iidzekli (saisinajuma ka NPL), kurus biezi lieto ka pretsapju zales,
pieméram, ibuproféns un naprokséns;

. selektivie serotonina atpakalsaistiSanas inhibitori (saisina ka SSAI), kurus lieto ka
antidepresantus, piem&ram paroksetins, sertralins un citaloprams;

. citas zales, pieméram, ketokonazols (lieto séniSu infekciju arst€sanai), klaritromicins (lieto

bakterialu infekciju arsté$anai), nefazodons (antidepresants), ritonavirs un atazanavirs (lieto HIV
infekcijas un AIDS arstésanai), cisaprids (lieto grému arstéSanai), melno rudzu graudu alkaloidi
(lieto migrénas un galvassapju arst€Sanai).

Ja Jusu arsts dod Jums fibrinolitiskus lidzek]us, biezi sauktus par ,,trombu skidinatajiem”, tadus ka
streptokinazi vai alteplazi, pastastiet savam arstam, ka Jiis lietojiet Polsar un tap&c Jums var biit
paaugstinats asinosanas risks.

Griitnieciba un barosana ar kriti
Ja Jus esat gritniece vai barojat b&rmu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu bt griitnieciba, vai
planojat griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Polsar nav ieteicams lietot, ja Jums ir vai var€tu iestaties griitnieciba. Sievietem jalieto atbilstosi
pretapauglosanas Iidzekli, lai izvairitos no griitniecibas So zalu lietoSanas laika.

Ja Jis barojat bernu ar kriiti, konsultgjieties ar arstu pirms $o zalu lietoSanas. Arsts ar Jums
apspriedis ieguvumu un risku, ko rada Polsar lietoSana $aja laika.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Polsar nav raksturiga ietekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus. Ja $o zalu
lictosanas laika Jums medz biit reibonis vai apjukums, vadot transportlidzekli vai apkalpojot
mehanismus, jaievero piesardziba.

Polsar satur natriju

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - biitiba tas ir “natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Polsar

Vienmer lietojiet $ts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Cik daudz zalu jalieto

. Sakumdeva ir divas tabletes vienlaicigi (180 mg piesatinosa deva). So devu Jums parasti dos
slimnica.

. Pé&c sakumdevas lietoSanas parasta deva ir viena 90 mg tablete divas reizes diena lidz
12 ménesiem ilgi, ja arsts nav noradijis citadi.

o Katru dienu lietojiet §1s zales aptuveni viena un taja pasa laika (piem&ram, vienu tableti no rita un

vienu vakara).

Polsar lietoSana kopa ar citam zalém pret asins recéSanu
Jusu arsts Jums parasti liks lietot arT acetilsalicilskabi. St viela ir daudzu asins sareceSanas
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novéranai lietotu zalu sastava. Arsts Jums noradis, cik daudz zalu Jums jalieto (parasti no 75 lidz
150 mg diena).

Ka lietot Polsar
o Jus varat lietot tableti €Sanas laika vai neatkarigi no edienreizém.
o Jis varat parbaudit, kad pedgjo reizi esat lietojis Polsar tableti, paskatoties uz blisteru. Uz ta ir

saule (apzime ritu) un meéness (apzimé vakaru). Tas Jums noradis, vai esat lietojis devu.

Ja Jums ir gritibas norit tableti

Ja Jums ir griitibas norit tableti, Jus varat to sasmalcinat un sajaukt ar tideni sekojosi:

. sasmalciniet tableti smalka pulverT;

. ieberiet pulveri glazg, kura 11dz pusei piepildita ar Gideni;

. samaisiet un izdzeriet nekaveéjoties;

. lai parliecinatos, ka zales nav palikusas glazg, izskalojiet glazi ar papildus pusglazi tidens un
izdzeriet saturu.
Ja Jus atrodaties slimnica, Jums §is zales var tikt dotas samaisitas ar nedaudz tidens un ievaditas
caur deguna zondi (nazogastralu zondi).

Ja esat lietojis Polsar vairak neka noteikts
Ja esat lietojis Polsar vairak neka noteikts, konsultgjieties ar arstu vai nekavgjoties dodieties uz
slimnicu. Panemiet lidzi zalu iepakojumu. Jums var biit palielinats asinoSanas risks.

Ja esat aizmirsis lietot Polsar
. Ja esat aizmirsis lietot devu, vienkarsi lietojiet nakamo devu ka parasti.
. Nelietojiet dubultu devu (divas devas viena reizg), lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jus partraucat lietot Polsar

Nepartrauciet Polsar lietoSanu, nekonsultgjoties ar arstu. Lietojiet §1s zales regulari un tik ilgi, kamer
arsts Jums tas paraksta. Ja Jiis partrauksiet lietot Polsar, var palielinaties iesp&jamiba, ka Jums biis
atkartota sirdslekme, insults vai iestaties sirds vai asinsvadu sistémas slimibas izraisita nave.

Ja Jums rodas vél kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4, Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, $1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas. Lietojot §1s
zales, var rasties $adas blakusparadibas:

Polsar ietekmé€ asins rec€Sanu, tadel lielaka dala blakusparadibu ir saistitas ar asinoSanu.
Asinosana ir iesp&jama jebkura kermena dala. Dazu veidu asinosana ir biezi sastopama,
piem&ram, zilumu rasanas un deguna asinosana. Smaga asinoSana ir retak, tomer ta var
apdraudét dzivibu.

Ja pamanat kadu no turpmak minétajiem simptomiem, nekavéjoties versieties pie arsta — Jums
var biit nepiecieSama steidzama mediciniska palidziba:
. AsinoSana galvas smadzengés vai galvaskausa ir retaka blakusparadiba un var radit insulta

pazimes, pieméram:

- peksns rokas, kajas vai sejas notirpums vai vajums, 1pasi tad, ja tas skar tikai vienu

kermena pusi;

- pcksns apjukums, apgritinata runasana vai sp&ja saprast citus;

- p&ksni apgriitinata ieSana vai Iidzsvara vai koordinacijas sp&jas zudums;

- pcksns reibonis vai peksnas stipras galvassapes nezinama iemesla del.

. AsinoSanas pazimes, pieméram:
- smaga asinoSana vai tada asinoSana, kuru Jis nevarat apturet;



SASKANOTS ZVA 12-03-2024

- pcksna vai ilgstosa asinoSana;

- sarts, sarkans vai briins urins;

- vemsSana ar sarkanam asinim vai kafijas biezumiem lidzigas atvemtas masas;
- sarkani vai melni (darvai Iidzigi) izkarnijumi;

- asinu atklepoSana vai atvemsSana.

. Gibsana (sinkope)
- Tslaicigs samanas zudums peksni samazinatas galvas smadzenu apasinoSanas del (biezi).

. Asinsreces traucejumu, ko sauc par trombotisku trombocitopénisku purpuru (TTP),
pazimes, pieméram:

- drudzis un sarkanas krasas asinsizplidumi (ko sauc ar1 par purpuru) uz adas vai mute, ar
adas vai acu iekrasoSanos dzeltena krasa (dzelte) vai bez tas, neizskaidrojami stiprs
nogurums vai apjukums.

Ja pamanat kadu no turpmak minétajiem simptomiem, konsultejieties ar arstu:

o Elpas trikums — tas ir loti bieZi. To var izraisit Jiisu sirds slimiba vai kads cits iemesls, vai ar1
ta var bt Polsar blakusparadiba. Polsar izraisits elpas trilkums parasti ir viegls un raksturigs ar
peksnu negaiditu gaisa triikumu, parasti miera stavokli. Elpas triilkums var rasties pirmajas
arstéSanas nedelas, un daudziem pacientiem tas var izzust. Ja jitat, ka Jums pastiprinas vai
ilgstosi saglabajas elpas trukums, pastastiet to arstam. Jiisu arsts izlems, vai Jums nepiecieSama
arstéSana vai sikaka izmekleSana.

Citas iespéjamas blakusparadibas

Loti bieZi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem):
. augsts urinskabes [imenis asinis (redzams asinsanalizu rezultatos);
J asins patologiju izraisita asinoSana.

BiezZi (var skart ne vairak ka 1 no 10 cilvekiem):

zilumu veidoSanas;

galvassapes;

reibona vai telpas grieSanas sajiita;

caureja vai gremosanas traucgjumi;

slikta dusa;

aizcietejums;

izsitumi;

nieze;

stipras locitavu sapes un pietikums (tas ir podagras pazimes);

reibona, viegla apreibuma vai redzes miglosanas sajiita (tas ir zema asinsspiediena pazimes);
deguna asinosana;

neparasti pastiprinata asinoSana péc operacijas vai ievainojumiem (piem&ram, skujoties) un no
briicém,;

kunga glotadas (Culas) asinoSana;

. smaganu asinosana.

Retak (var skart ne vairak ka 1 no 100 cilvékiem):

. alergiska reakcija — izsitumi, nieze vai sejas, ltpu vai méles pietikums, kas var biit smagas
alergiskas reakcijas pazimes;

. apjukums;
redzes trauc€jumi, ko izraisijuSas asinis acT;

. vaginala asinoSana, kas ir smagaka vai notiek cita laika, salidzinot ar normalu menstruala cikla
asinosanu;

o locttavu un muskulu asinosana, kas izraisa sapigu pietikumu;

. ausu asinos$ana;
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. iek$gja asinoSana, kas var izraisit reiboni vai viegla apreibuma sajitu.

Nav zinams (bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem)
o patologiski Iéna sirdsdarbiba (parasti lénaka par 60 sirdspukstiem minatg).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minetas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
ari tieSi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003.

Timekla vietne: www.zva.gov.lv.

Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Polsar
Uzglabat §Ts zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §Ts zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz blistera un kastites pec ,,EXP”.
Deriguma termins$ attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Sim zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales,
kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Polsar satur

- Aktiva viela ir tikagrelors.
Katra apvalkota tablete satur 90 mg tikagrelora.

- Citas sastavdalas ir:
Tabletes kodols: mannits, kalcija hidrogénfosfata dihidrats, hipromeloze 2910 (5 mPa.s), A tipa
natrija cietes glikolats, magnija stearats.
Tabletes apvalks: hipromeloze 2910 (6 mPa.s), titana dioksids, talks, makrogols 8000,
dzeltenais dzelzs oksids (E172).

Polsar arejais izskats un iepakojums

Polsar ir gaisi dzeltenas (ir pielaujama oranza nokrasa), apalas un abpusgji izliektas apvalkotas tabletes,
izmérs 8,9-9,4 mm.

Iepakojuma ir 14, 56, 60, 100, 168 vai 180 apvalkotas tabletes.

Visi iepakojuma lielumi tirgti var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas Tpasnieks un raZotajs
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
Polija

Sis zales Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar §adiem nosaukumiem:
Bulgarija: [Toncap 90 mg ¢punmupanu TabaeTku

Cehija: Polsar

Lietuva: Polsar 90 mg plévele dengtos tabletés

Si lieto$anas instrukcija pedéjo reizi parskatita 02/2024
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