Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Persantin 75 mg obloZene tablete
dipiridamol

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovo procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im naSkoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Persantin i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Persantin
Kako uzimati Persantin

Moguce nuspojave

Kako cuvati Persantin

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UEWN P U

1. Sto je Persantin i za $to se Koristi

Persantin sadrzi djelatnu tvar dipiridamol koja pripada skupini lijekova koji se nazivaju
antitrombocitni lijekovi (lijekovi koji sprjecavaju nastanak krvnih ugrusaka sprje¢avanjem nakupljanja
krvnih plocica).

Koristi se za sprjeCavanje zaCepljenja krvnih Zila ugruscima (tromboembolije) u odraslih nakon
ugradnje umjetnih sréanih zalistaka kao dodatak drugim lijekovima koji se Kkoriste na usta za
sprjeCavanje zgruSavanja krvi (oralnim antikoagulansima).

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Persantin

Nemojte uzimati Persantin
- ako ste alergi¢ni na dipiridamol ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Persantin:

- ako bolujete od teskog ostecenja krvnih Zila srca (ukljuujuci nestabilnu anginu i nedavni sréani
udar, blokadu protoka krvi iz lijeve klijetke ili zatajenje srca)

- ako se morate podvrgnuti farmakoloskom stres testu s intravenskim dipiridamolom ili drugim
adenosinergi¢kim lijekovima (npr. adenozin, regadenozon), trebali biste prekinuti lijecenje
lijekovima koji sadrze dipiridamol koji se primjenjuju oralno, kao $to su Persantin, 24 sata prije
intravenske primjene dipiridamola ili 48 sati prije primjena drugih adenosinergickih lijekova, jer
moze povecati rizik od sréanozilnih nuspojava.

- ako bolujete od mijastenije gravis (rijetka bolest koja zahvaca misic¢e). Lijecnik ¢e razmotriti
potrebu za novom prilagodbom terapije nakon promjena u doziranju dipiridamola (vidjeti Drugi
lijekovi i Persantin).

- ako imate kamence u zZu¢nom mjehuru i upalu zu¢nog kanala, buduci da je zabiljezeno da se
dipiridamol ugraduje u Zucne kamence, iako su ti pacijenti godinama uzimali oralni dipiridamol
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Djeca
Lijek nije namijenjen za primjenu u djece. Postoje ograni¢eni podaci o primjeni lijeka Persantin kod
djece.

Drugi lijekovi i Persantin
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Potrebno je obavijestiti svog lije¢nika ako uzimate neki od sljedecih lijekova:

- adenozin ili regadenozon (lijekovi za lijeenje sréanih problema). Persantin povecava razinu
ovih lijekova u krvi i njegov ucinak na srce i krvne zile. Lije¢nik ¢e razmotriti prilagodbu doze
adenozina.

- lijekove =za razrijedivanje krvi/sprjeCavanje stvaranja krvnih ugrusaka (npr. varfarin,
acetilsalicilatna kiselina).

- lijekove za lijecenje visokog krvnog tlaka. Persantin moze pojacati njihov u¢inak na smanjenje
krvnog tlaka.

- lijekove za lijeCenje slabosti miSi¢a koji se nazivaju inhibitori kolinesteraze. Persantin moze
umanyjiti u€inak ovih lijekova.

- teofilin i srodne lijekove koji se nazivaju ksantini. Ovi lijekovi mogu smanjiti u¢inak Persantina
pri istodobnom uzimanju.

Trudnoca, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Ne postoje odgovarajuéi podaci o sigurnosti primjene Persantina u trudno¢i. Lijek se ne smije
primjenjivati u trudno¢i, osobito u prva tri mjeseca, 0sim ako Vam lije¢nik ne kaze drugacije.

Persantin se izluuje u maj¢ino mijeko, stoga se Persantin smije primjenjivati tijekom dojenja samo
ako to Vas lije¢nik smatra neophodnim.

Nisu provedena ispitivanja o ué¢inku Persantina na plodnost ljudi.

Upravljanje vozilima i strojevima

Pri uzimanju ovog lijeka moze se pojaviti omaglica. Stoga se preporuuje oprez prilikom upravljanja
vozilima ili rada sa strojevima. Ukoliko se pojavi omaglica, nemojte upravljati vozilima niti
strojevima.

Persantin sadrzi saharozu i sunset yellow (E110).

Ovaj lijek sadrzi saharozu. Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, prije nego §to
pocnete uzimati ovaj lijek posavjetujte se sa svojim lije¢nikom.

Ovaj lijek sadrzi boju sunset yellow (E110), te moze prouzrociti alergijske reakcije.

3. Kako uzimati Persantin

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s lijecnikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporuceno je doziranje izmedu 300-450 mg dnevno, u podijeljenim dozama. Najvisa dozvoljena
dnevna doza je 600 mg.

Primjena u djece
Lijek nije namijenjen za primjenu u djece. Postoje samo ogranic¢eni podaci o uporabi Persantina kod
djece.

2 HALMED
14 - 02 - 2023
ODOBRENO




Nacin primjene
Za primjenu kroz usta.
Kapsule je pozeljno uzimati u vrijeme obroka. Kapsule treba progutati cijele bez Zvakanja.

Ako uzmete vise Persantina nego $to ste trebali

Obratite se svom lije¢niku ili otidite u najblizu bolnicu. Sa sobom ponesite pakiranje lijeka, i u slu¢aju
ako unutra nema tableta kako bi zdravstveni radnici mogli znati koji ste lijek uzeli. Mogu se javiti
simptomi kao §to su osjec¢aj topline, crvenilo, znojenje, uznemirenost, osje¢aj slabosti, omaglica, bol ili
stezanje u prsima, pad krvnog tlaka i ubrzan rad srca.

Ako ste zaboravili uzeti Persantin
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu tabletu.

Ako prestanete uzimati Persantin
Obratite se svom lije¢niku prije nego prestanete uzimati Persantin.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece razviti kod svakoga.

U slucaju pojave bilo kojeg od sljedec¢ih znakova alergijske reakcije, odmah prestanite uzimati
Persantin i potrazite medicinsku pomo¢:

- poteskoce pri disanju, s ili bez oticanja lica, usana, jezika i/ili grla,

- oticanje lica, usana, jezika i/ili grla (angioedem), otezano gutanje,

- osip popracen svrbezom koze.

Ostale nuspojave koje su prijavljene pri primjeni Persantina opisane su u nastavku:

Vrlo ¢este nuspojave (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
- glavobolja, omaglica
- proljev, mucnina.

Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
- bol i stezanje u prsima (angina pektoris)

- povracéanje

- 0sip

- bol u misi¢ima.

Nuspojave nepoznate ucestalosti (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih
podataka):

- smanjeni broj trombocita (krvnih plo¢ica). Ovo je vidljivo krvnim pretragama, a
simptomi mogu ukljucivati stvaranje modrica i krvarenje.

- ubrzani otkucaji srca

- snizeni krvni tlak, navale vruéine

- suzavanje di$nih puteva

- koprivnjaca

- krvarenje nakon operativnog zahvata, krvarenje tijekom operativnog zahvata.

U osoba koje imaju zuéne kamence, dipiridamol moze prijeci u Zuéne kamence.
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Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Persantin
Persantin morate ¢uvati izvan dohvata i pogleda djece. Lijek cuvati na temperaturi ispod 25 °C.

Persantin se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake
5GEXP73.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Persantin sadrZi
1 oblozena tableta sadrzi 75 mg dipiridamola.

Pomo¢ne tvari: bezvodni kalcijev hidrogenfosfat, suseni kukuruzni $krob, modificirani $krob
(kukuruzni skrob, oksidirani) , silicijev dioksid, magnezijev stearat, saharoza, talk, arapska guma,
titanijev dioksid (E171), makrogol 6000, karnauba vosak, bijeli p¢elinji vosak, zuta boja Yellow
Orange S (85 posto) (E110), proc¢iséena voda, bezvodni etanol.

Kako Persantin izgleda i sadrzaj pakiranja

60 oblozenih tableta u PVC/PVDC blisteru, u kutiji

Tableta je okrugla, sjajna, crvena bikonveksna drazeja sa zutom jezgrom, promjera 8,1-8,7 mm i
debljine 4,0-4,5 mm

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja:
Glenwood GmbH
Pharmazeutische Erzeugnisse
Arabellastr. 17

81925 Miinchen

Njemacka
info@glenwood.de

Proizvodac:

Delpharm Reims

10 rue Colonel Charbonneaux, 51100 Reims,
Francuska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku:
Marti Farm d.o.0.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Las$c¢inska cesta 40
10 000 Zagreb
Telefon:+385 1 55 88 297

Nacin i mjesto izdavanja lijeka:
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u veljaci 2023.
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