Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Agregex, 75 mg, tabletki powlekane
Clopidogrelum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.
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1. Co to jest Agregex i w jakim celu si¢ go stosuje

Agregex zawiera klopidogrel i nalezy do grupy lekéw zwanych lekami przeciwplytkowymi. Plytki
krwi sg bardzo matymi komoérkami we krwi, ktore zlepiaja si¢ ze sobg podczas krzepnigcia krwi.
Zapobiegajac temu zlepianiu, leki przeciwplytkowe zmniejszajg mozliwos¢ tworzenia si¢ zakrzepow
krwi (procesu, ktory nazywa si¢ zakrzepicg).

Lek Agregex stosuje si¢ u dorostych pacjentow, aby zapobiec tworzeniu si¢ zakrzepow (skrzeplin)
w stwardniatych w wyniku miazdzycy naczyniach krwionosnych (tetnicach), ktore mogg prowadzié
do wystgpienia incydentow w przebiegu objawowej miazdzycy tetnic (takich jak: udar moézgu, zawat
serca lub zgon).

Pacjentowi zostat przepisany lek Agregex, zeby zapobiec tworzeniu si¢ zakrzepow krwi i zmniejszy¢

ryzyko wystapienia tych ciezkich przypadkow, poniewaz:

u pacjenta wystepuje stwardnienie tetnic (rowniez znane jako miazdzyca) i

- u pacjenta w przesztosci wystapit zawal serca, udar mézgu lub wystepuje stan znany jako
choroba tetnic obwodowych lub

- u pacjenta wystapit silny bol w klatce piersiowej znany jako ,,niestabilna dtawica piersiowa” lub
-zawal mies$nia sercowego” (atak serca). W celu leczenia tego schorzenia lekarz moze umiesci¢
stent w zamknigtej lub zwezonej tetnicy celem przywrocenia skutecznego przeptywu krwi.
Lekarz prowadzacy powinien takze przepisa¢ kwas acetylosalicylowy (substancja obecna
w wielu lekach, stosowana zard6wno w celu tagodzenia bolu i obnizenia goraczki, jak
1 w zapobieganiu krzepnigciu krwi)

- u pacjenta wystgpilty objawy udaru ustgpujace w krotkim czasie (tzw. przemijajacy napad
niedokrwienny) lub udar o tagodnym nasileniu. Lekarz prowadzacy moze takze przepisa¢ kwas
acetylosalicylowy w ciggu pierwszych 24 godzin.

- u pacjenta wystepuje nieregularne bicie serca, czyli tzw. ,,migotanie przedsionkéw” i pacjent nie
moze przyjmowac lekow nazywanych ,,doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi” (antagonisci
witaminy K), ktore zapobiegajg powstawaniu nowych i powigkszaniu si¢ istniejgcych zakrzepow
krwi. Lekarz prowadzacy powinien poinformowaé pacjenta, ze doustne leki przeciwzakrzepowe
sg w takich przypadkach bardziej skuteczne niz kwas acetylosalicylowy albo jednoczesne
stosowanie leku Agregex z kwasem acetylosalicylowym. Jesli nie ma mozliwosci stosowania
doustnych lekéw przeciwzakrzepowych i nie wystepuje zagrozenie silnym krwawieniem, lekarz
powinien przepisa¢ lek Agregex z kwasem acetylosalicylowym.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Agregex

Kiedy nie stosowa¢ leku Agregex

e jesli pacjent ma uczulenie na klopidogrel, olej sojowy, olej arachidowy lub ktérykolwiek
z pozostalych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6)

e jesli u pacjenta wystepuje stan chorobowy, ktéry powoduje obecnie krwawienie, taki jak wrzod
zotadka lub krwawienie w mézgu

e  jesliu pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby.

Jesli pacjent uwaza, ze dotyczy go ktérykolwiek z powyzszych problemoéw lub ma jakiekolwiek inne
watpliwo$ci, powinien skonsultowac si¢ z lekarzem prowadzacym zanim zastosuje lek Agregex.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Agregex nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.
e jesli wystepuje ryzyko krwawienia, takie jak:
- stan chorobowy, ktory powoduje ryzyko wewngtrznego krwawienia (np. wrzod zotadka)
- zaburzenie krwi powodujace podatno$¢ na wystgpienie wewngtrznego krwawienia
(krwawienie do tkanek, narzgdoéw lub do stawow ciata)
- ostatnio doznany ci¢zki uraz
- ostatnio przebyty zabieg chirurgiczny (w tym stomatologiczny)
- planowany w nastegpnych siedmiu dniach zabieg chirurgiczny (w tym stomatologiczny)
e jesli u pacjenta stwierdzono zakrzep w tgtnicy mozgu (udar niedokrwienny), ktory wystapit
w ciggu ostatnich siedmiu dni
e  jesliu pacjenta wystepuje choroba nerek lub watroby
e  jesli u pacjenta wystapita alergia lub inna reakcja na leki stosowane podczas leczenia
e  jesli u pacjenta w przesztosci wystapil nieurazowy krwotok mozgowy.

Podczas stosowania leku Agregex:

e Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta planowany jest zabieg chirurgiczny (w tym
stomatologiczny).

e  Nalezy rowniez niezwlocznie poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystapi stan chorobowy
(zwany zakrzepowg plamicg matoptytkowy), ktéry obejmuje goraczke i siniaki pod skoéra,
pojawiajace si¢ w postaci czerwonych, punktowych plamek wystgpujacych z lub bez niedajacego
si¢ wyjasni¢ uczucia skrajnego zmeczenia, dezorientacja, zazolceniem skory lub oczu (z6ttaczka)
(patrz punkt 4).

e W przypadku skaleczenia lub zranienia czas, jaki uptynie zanim krwawienie ustanie, moze by¢
nieco dtuzszy niz zwykle. Jest to zwigzane ze sposobem dziatania leku, poniewaz zapobiega on
powstawaniu zakrzepow krwi. Nie sprawia to zwykle ktopotow po niewielkich skaleczeniach
i zranieniach np. skaleczenia podczas golenia. Jednak w przypadku wystgpienia krwawienia
nalezy niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym (patrz punkt 4).

e  Lekarz prowadzacy moze zleci¢ przeprowadzenie badan krwi.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac tego leku u dzieci, poniewaz nie wykazuje on dziatania leczniczego w tej grupie
pacjentow.

Agregex a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio.

Niektore inne leki moga wptywac na dziatanie leku Agregex lub odwrotnie.

W szczegblnoscei nalezy poinformowac¢ lekarza w przypadku stosowania takich lekow jak:
- leki mogace zwigkszac ryzyko krwawienia, takie jak:



- doustne leki przeciwzakrzepowe, leki stosowane w celu zmniejszenia krzepliwosci krwi
- niesteroidowe leki przeciwzapalne zwykle stosowane w celu leczenia stanéw bolowych
1 (lub) zapalnych mig¢sni lub stawow
- heparyna lub jakikolwiek inny lek podawany we wstrzyknigciach, stosowany w celu
zmniejszenia krzepliwosci krwi
- tyklopidyna lub inne leki przeciwplytkowe
- selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (w tym, lecz nie tylko,
fluoksetyna i fluwoksamina) leki stosowane zwykle w leczeniu depres;ji
- ryfampicyna (stosowana w leczeniu cigzkich zakazen)
- omeprazol lub ezomeprazol leki stosowane w leczeniu dolegliwos$ci zotadkowych
- flukonazol lub worykonazol leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych
- efawirenz lub inne leki przeciwretrowirusowe (stosowane w zakazeniu HIV)
- karbamazepina lek stosowany w leczeniu niektorych rodzajow padaczki
- moklobemid lek stosowany w leczeniu depresji
- repaglinid, lek stosowany w leczeniu cukrzycy
- paklitaksel, lek stosowany w leczeniu raka
- opioidy: jesli pacjent jest leczony klopidogrelem powinien poinformowac o tym lekarza zanim
zostang mu przepisane opioidy (stosowane w leczeniu cigzkiego bolu)
- rozuwastatyna (stosowana w celu obnizenia poziomu cholesterolu)
W przypadku pacjentow, u ktorych wystapity silne bole w klatce piersiowej (niestabilna dtawica
piersiowa lub zawat serca), przemijajacy napad niedokrwienny lub udar o fagodnym nasileniu lek
Agregex moze by¢ przepisywany razem z kwasem acetylosalicylowym, substancjg obecng w wielu
lekach, stosowang w celu tagodzenia bolu i obnizenia goraczki. Sporadyczne zastosowanie kwasu
acetylosalicylowego (nie wigcej niz 1000 mg w ciagu 24 godzin) nie powinno zazwyczaj powodowac
problemu, ale dtugotrwate stosowanie w innych okoliczno$ciach powinno by¢ oméwione z lekarzem
prowadzacym.

Agregex z jedzeniem i piciem
Lek Agregex moze by¢ stosowany z jedzeniem lub bez jedzenia.

Cigza i karmienie piersia
Nie zaleca si¢ stosowania tego leku podczas cigzy i karmienia piersig.

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko powinna
poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed przyjeciem tego leku.

Jesli pacjentka zajdzie w cigz¢ podczas stosowania leku Agregex, powinna niezwtocznie
skonsultowac si¢ z lekarzem prowadzacym, poniewaz nie zaleca si¢ stosowania klopidogrelu podczas

ciazy.

Nie nalezy karmi¢ piersig podczas przyjmowania tego leku.

Jesli pacjentka karmi piersig lub planuje karmic piersig, powinna porozmawiac z lekarzem
prowadzacym przed przyj¢ciem tego leku.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, by lek Agregex wptywat na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow lub

obstugiwanie maszyn.

Agregex zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wczes$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Agregex zawiera olej sojowy. Nie stosowac¢ tego leku, jesli pacjent jest uczulony na orzeszki ziemne
albo soje.

3. Jak stosowaé Agregex



Nalezy zawsze stosowac¢ ten lek zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka, wlaczajac pacjentow z choroba zwang "migotanie przedsionkow" (nieregularny rytm
serca), to jedna tabletka Agregex 75 mg na dobe, stosowana doustnie z positkiem lub bez, kazdego dnia
o0 tej samej porze.

Jesli u pacjenta wystgpily silne bole w klatce piersiowej (niestabilna diawica piersiowa lub atak serca),
lekarz prowadzacy moze przepisac¢ jednorazowo na rozpoczgcie leczenia 300 mg Iub 600 mg (4 lub 8
tabletek po 75 mg). Potem zalecang dawka leku jest jedna tabletka 75 mg leku Agregex na dobg,
stosowana w sposob opisany powyzej.

Jesli u pacjenta wystapily objawy udaru, ktore ustgpuja w krotkim czasie (nazywane rowniez
przemijajacym napadem niedokrwiennym) lub udar o tagodnym nasileniu, lekarz moze przepisac
pojedyncza dawke 300 mg leku Agregex (4 tabletki po 75 mg) na poczatku leczenia. Nastepnie
zalecana dawka to jedna tabletka leku Agregex 75 mg na dobe, jak opisano powyzej, z kwasem
acetylosalicylowym przez 3 tygodnie. Nastgpnie lekarz moze przepisa¢ oddzielnie lek Agregex Iub
kwas acetylosalicylowy.

Nalezy stosowac lek Agregex tak dtugo, jak dtugo zaleca go lekarz.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Agregex
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub oddziatem ratunkowym najblizszego szpitala
z powodu wystgpienia zwickszonego ryzyka krwawienia.

Pominigcie zastosowania leku Agregex
Jesli pacjent zapomni przyjac¢ dawke leku Agregex, ale przypomni sobie o tym w ciggu 12 godzin,
powinien niezwlocznie przyjac tabletke, a potem nastepng tabletke przyjac¢ o zwyklej porze.

Jesli pacjent zapomni o tym na dtuzej niz 12 godzin, powinien po prostu przyjac¢ nast¢png pojedyncza
dawke o zwyktlej porze. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pomini¢tej dawki.

Na opakowaniach po 28 tabletek pacjent moze sprawdzi¢ dzien, w ktorym ostatnio przyjat tabletke
leku Agregex, w kalendarzu wydrukowanym na blistrze.

Przerwanie stosowania leku Agregex
Nie nalezy przerywac leczenia, chyba Ze jest to zalecenie lekarza. Zanim przerwie si¢ stosowanie leku,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub farmaceuta.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig.

Nalezy niezwlocznie skontaktowa¢ sie z lekarzem prowadzacym, jesli u pacjenta wystapi:

- gorgczka, objawy zakazenia lub uczucie skrajnego zmeczenia. Moze to by¢ spowodowane
rzadko wystgpujacym zmniejszeniem liczby niektorych komoérek krwi (krwinek)

- objawy zaburzenia czynnosci watroby, takie jak zazoélcenie skory i1 (lub) oczu (z6ttaczka),
zwigzane lub nie z krwawieniem, ktore pojawia si¢ pod skéra w postaci czerwonych
punktowych plamek i (lub) dezorientacja (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i srodki
ostroznosci”)

- obrzek ust lub zaburzenia skory, takie jak wysypki i §wiad, pgcherze skorne. Moze to by¢



objawem reakcji alergicznych.

Najczestszym dzialaniem niepozadanym zglaszanym podczas stosowania leku Agregex jest
krwawienie.

Krwawienie moze wystapi¢ jako krwawienie w zotadku lub jelitach, siniaki, krwiaki (nietypowe
krwawienie lub zasinienie pod skorg), krwawienie z nosa, krew w moczu. Zgtaszano takze matg liczbe
przypadkow krwawienia w oku, do wnetrza gtowy, ptuc lub stawow.

Jesli wystapi przedtuzone krwawienie podczas stosowania leku Agregex

W przypadku skaleczenia lub zranienia czas, jaki uptynie zanim krwawienie ustanie, moze by¢ nieco
dhuzszy niz zwykle. Jest to zwigzane ze sposobem dziatania leku, poniewaz zapobiega on powstawaniu
zakrzepow krwi. Nie sprawia to zwykle kltopotow przy niewielkich skaleczeniach i zranieniach np.
skaleczenia w czasie golenia. Jednak w przypadku wystapienia krwawienia nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”).

Inne dzialania niepozadane to:
Czesto (moga dotyczy¢ nie wigeej niz 1 na 10 pacjentow):
Biegunka, bol brzucha, niestrawno$¢ lub zgaga.

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow):
Bl gtowy, wrzdd zotadka, wymioty, nudnosci, zaparcia, nadmiar gazow w zotadku lub jelitach,
wysypki, $wiad, zawroty glowy, uczucie mrowienia lub dr¢twienia.

Rzadko (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1 000 pacjentow):
Zawroty glowy pochodzenia btgdnikowego, powigkszenie piersi u mezczyzn.

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow):

Zbltaczka, silny bél brzucha z lub bez bélu plecow, goraczka, trudnoéci w oddychaniu, czasami
polaczone z kaszlem, uogdlnione reakcje alergiczne (na przyktad uczucie goraca z naglym ogdélnym
dyskomfortem az do omdlenia), obrzgk ust, pecherze skorne, alergia skorna, bolesnos¢ jamy ustnej
(zapalenie jamy ustnej), obnizenie ci$nienia krwi, dezorientacja, omamy, bole stawow, bole
mig$niowe, zaburzenia w odczuwaniu smaku lub utrata odczuwania smaku.

Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
Reakcje nadwrazliwos$ci z bolem w klatce piersiowej lub bolem brzucha, utrzymujace si¢ objawy
niskiego stezenia cukru we krwi.

Ponadto lekarz prowadzacy moze wykry¢ zmiany w wynikach badan krwi lub moczu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, Strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna rowniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Agregex

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: EXP. Termin


https://urldefense.proofpoint.com/v2/url?u=https-3A__smz.ezdrowie.gov.pl_&d=DwMFBA&c=Dbf9zoswcQ-CRvvI7VX5j3HvibIuT3ZiarcKl5qtMPo&r=BvkTSndP9PGfpYIWuo6r_DTIBEHRl5qHVUM686z0A7w&m=lY-f3amoGbxATRjninFWFaVsw3nheX_b7p0MajJjxFM&s=MwWw46DriL_xL1COOgjjaTd9DqcYZUsQe2l7dv4Av5I&e=

waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Blistry Aluminium/Aluminium: Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Agregex

- Substancja czynna leku jest klopidogrel w postaci wodorosiarczanu. Kazda tabletka zawiera
75 mg klopidogrelu.

- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: laktoza, celuloza mikrokrystaliczna (typ 102), krospowidon (typ A), glicerolu
dibehenian, talk.
Otoczka tabletki: Opadry 1l 85G34669 Pink: alkohol poliwinylowy, talk, makrogol 3350,
lecytyna sojowa (E 322), tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek czerwony (E 172).

Jak wyglada lek Agregex i co zawiera opakowanie

Tabletka powlekana.

Roézowa, okragla, obustronnie wypukta tabletka powlekana o $rednicy 9 mm, z wytloczonym ,,I” na
jednej stronie.

Rodzaje opakowan:
Blistry Aluminium/Aluminium: 28, 30, 60, 90 i 100 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur
Islandia

Wytwoérca

Actavis Ltd.

BLB 015-016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

Arrow Pharm (Malta) Ltd.
62, Hal Far Industrial Estate
Birzebbugia BBG 3000
Malta

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Cypr Agregex
Polska Agregex

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat leku nalezy zwrocic si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa, tel. (22) 345 93 00.



Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2026 r.



