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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Eliskardia 10 mg comprimate filmate
prasugrel

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Eliskardia si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Eliskardia
Cum sa luati Eliskardia

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Eliskardia

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Eliskardia si pentru ce se utilizeaza

Eliskardia, care contine substanta activa prasugrel, apartine unei clase de medicamente denumite
antiplachetare. Plachetele sanguine sunt elemente celulare foarte mici care circuld in sdnge. Atunci
cand un vas de sange este afectat, de exemplu atunci cand este tdiat, plachetele sanguine se alipesc
pentru a forma un cheag de sange (tromb).

Ca urmare, plachetele sanguine sunt esentiale pentru a ajuta la oprirea sangerarii. Daca trombii se
formeaza 1n interiorul unui vas de sange rigidizat, de exemplu o artera, ei pot deveni foarte periculosi,
deoarece pot intrerupe circulatia singelui, putind determina un infarct miocardic (atac de cord), un
accident vascular cerebral sau deces. Trombii din arterele care aduc sangele la inima pot determina
scaderea cantitatii de sange, aceasta determinand angina instabila (o durere severa in piept).

Eliskardia impiedica agregarea plachetara si, ca urmare, reduce posibilitatea de formare a cheagurilor
de sange.

Vi s-a prescris Eliskardia deoarece ati avut deja un infarct miocardic sau angina instabila si v-a fost
efectuata o interventie prin care vi s-au redeschis vasele de sange blocate ale inimii. Este, de
asemenea, posibil sa vi se fi introdus unul sau mai multe stenturi, pentru a mentine deschisa o artera
blocata sau ingustata care aduce sange la inima. Eliskardia va va reduce posibilitatea de a mai avea un
infarct miocardic sau un accident vascular cerebral sau de a muri din cauza unuia dintre aceste
evenimente aterotrombotice. Medicul dumneavoastra va va da, de asemenea, acid acetilsalicilic (de
exemplu, aspirind), un alt medicament antiplachetar.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Eliskardia

Nu luati Eliskardia

- daca sunteti alergic la prasugrel sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6). O reactie alergica poate fi recunoscuta ca o eruptie trecatoare
pe piele, cu mancarimi, fatd umflata, buze umflate sau dificultati la respiratie. Daca vi se
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intampla acest lucru, spuneti-i imediat medicului dumneavoastra.

- dacd aveti o afectiune care determina in prezent sdngerare, de exemplu sdngerare la nivelul
stomacului sau intestinului.

- daca ati avut vreodatd un accident vascular cerebral sau un accident vascular ischemic tranzitor
(AIT).

- daca aveti o boala severa a ficatului.

Atentionari si precautii

Inainte de a lua Eliskardia
Inainte sa utilizati Eliskardia, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Trebuie sa-i spuneti medicului dumneavoastra, inainte de a lua Eliskardia, daca va aflati in una dintre
situatiile de mai jos:
- Daca aveti un risc crescut de sangerare, de exemplu:

- varsta de 75 ani sau mai mult. Medicul dumneavoastra trebuie sa va prescrie o doza
zilnicd de 5 mg, deoarece exista un risc mai mare de singerare la pacientii cu varsta peste
75 ani

- un accident grav recent

- o interventie chirurgicala recenta (inclusiv unele proceduri stomatologice)

- sangerare recenta sau recidivanta de la nivelul stomacului sau intestinului ( de exemplu
un ulcer gastric, polipi la nivelul colonului)

- greutatea corporala sub 60 kg. Medicul dumneavoastra trebuie sa va prescrie o doza
zilnica de 5 mg Eliskardia daca aveti greutatea sub 60 kg

- boala de rinichi sau probleme moderate cu ficatul

- administrarea anumitor medicamente (vezi mai jos “Eliskardia impreuna cu alte
medicamente”)

- o interventie chirurgicala programata (inclusiv unele proceduri stomatologice) in
urmatoarele sapte zile. S-ar putea ca medicul dumneavoastra sa va recomande
intreruperea temporara a administrarii Eliskardia, din cauza riscului crescut de sangerare.

- Dacai ati avut o reactie alergica (hipersensibilitate) la clopidogrel sau alte medicamente
antiplachetare, va rugdm spuneti medicului dumneavoastra Tnainte de a incepe tratamentul cu

Eliskardia. Daca dupa aceea luati Eliskardia si manifestati reactii alergice, cum ar fi eruptii

trecatoare pe piele, mancarime, fatd umflata, buze umflate sau dificultati la respiratie, trebuie sa

spuneti imediat medicului dumneavoastra.

In timp ce luati Eliskardia

Trebuie sa spuneti imediat medicului dumneavoastra daca aveti o afectiune medicald numita purpura
trombotica trombocitopenica (sau PTT), care este asociata cu febra si vanatai sub piele, care pot aparea
ca vanatai rosii punctiforme, cu sau fara oboseald extrema inexplicabild, confuzie, coloratie galbena a
pielii sau a ochilor (icter) (vezi pct.4 “Reactii adverse posibile”).

Copii si adolescenti
Eliskardia nu trebuie utilizat de catre copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Eliskardia impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicald, suplimente nutritive si preparate
pe baza de plante. Este important in mod special sd-i spuneti medicului dumneavoastra daca urmati
tratament cu clopidogrel (un medicament antiplachetar), warfarina (un anticoagulant) sau cu
,medicamente antiinflamatoare nesteroidiene” utilizate pentru combaterea durerii si a febrei (de
exemplu, ibuprofen, naproxen, etoricoxib). Dacd sunt administrate impreund cu prasugrel, aceste
medicamente pot creste riscul de sangerare.

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati morfina sau alte opiacee (utilizate pentru tratamentul
durerii severe).



Luati impreuna cu prasugrel doar acele medicamente pe care vi le indicd medicul dumneavoastra.

Sarcina si aldptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rimaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Spuneti medicului dumneavoastra daca sunteti gravida sau doriti sd raméneti gravida in timp ce luati
Eliskardia.

Trebuie sa luati Eliskardia doar dupa ce ati discutat cu medicul dumneavoastra despre beneficiile si
riscurile potentiale pentru copilul dumneavoastra inca nenascut.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Este putin probabil ca Eliskardia sa va afecteze capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Eliskardia contine lactoza si sodiu

Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam
sa-l intrebati inainte de a lua acest medicament.

Eliskardia contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine sodiu”.

3. Cum sa luati Eliskardia

Luati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul sau farmacistul dumneavoastra.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata de Eliskardia este de 10 mg pe zi. Veti incepe tratamentul cu o doza unica de

60 mg.

Daci aveti greutatea corporald sub 60 kg sau varsta peste 75 ani, doza de Eliskardia este de 5 mg pe zi.
Medicul dumneavoastra va va spune sa luati, de asemenea, acid acetilsalicilic; medicul va va indica
exact ce doza trebuie sa luati (de obicei intre 75 mg si 325 mg zilnic).

Puteti lua Eliskardia cu sau fara alimente. Luati-va doza de medicament la aproximativ acelasi
moment al zilei. Nu rupeti sau sfaramati comprimatul.

Este important sd-i spuneti medicului dumneavoastra, dentistului sau farmacistului ca luati Eliskardia.

Daci luati mai mult decat trebuie din Eliskardia
Luati imediat legatura cu medicul dumneavoastra sau cu spitalul, deoarece poate exista risc crescut de
sangerare. Trebuie sa-i aratati medicului cutia dumneavoastra de Eliskardia.

Daca uitati sa luati Eliskardia

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca uitati sa va luati doza dumneavoastra zilnica la ora obisnuita, luati Eliskardia atunci cand va
amintiti. Daca uitati sa va luati doza de-a lungul intregii zile, este suficient sa reluati administrarea
Eliskardia a doua zi, la ora obignuita. Nu luati doua doze in aceeasi zi.

Daca incetati sa luati Eliskardia

Nu intrerupeti tratamentul cu Eliskardia fara a discuta cu medicul dumneavoastra; daca intrerupeti
tratamentul cu Eliskardia prea devreme, riscul de a avea un infarct miocardic poate fi mai crescut.
Dacai aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.



Luati imediat legatura cu medicul dumneavoastra daca observati oricare dintre urmatoarele:

- Pierdere brusca a sensibilitatii sau slabiciune la nivelul bratului, piciorului sau fetei, in special
daca se manifesta doar pe o parte a corpului,

- Stare brusca de confuzie, dificultati de vorbire sau de a-i intelege pe cei din jur,

- Dificultati la mers aparute brusc sau pierdere a echilibrului sau tulburari de coordonare,

- Stare brusca de ameteala sau dureri de cap aparute brusc, fara o cauza cunoscuta.

Toate cele de mai sus pot fi semnele unui accident vascular cerebral. Accidentul vascular cerebral este

o reactie adversa mai putin frecventa la Eliskardia la pacientii care nu au avut niciodatd un accident

vascular cerebral sau un accident vascular cerebral ischemic tranzitor (AIT).

De asemeni, contactati-1 imediat pe medicul dumneavoastra daca observati oricare dintre urmatoarele:

- Febra si vanatai sub piele, care pot aparea ca vanatai rosii punctiforme, cu sau fara oboseala
extrema inexplicabild, confuzie, coloratie galbena a pielii sau a ochilor (icter) (vezi pct. 2 “Ce
trebuie sa stiti inainte sa luati Eliskardia™).

- Eruptie trecatoare pe piele, mancarime, fatd umflatd, buze/limba umflate sau dificultati la
respiratie. Acestea pot fi semne ale unei reactii alergice severe (vezi pct. 2 “Ce trebuie sa stiti
inainte sa luati Eliskardia”).

Anuntati-1 cat mai repede pe medicul dumneavoastra daca observati oricare dintre urmatoarele:

- Sange 1n urina

- Sangerari de la nivelul rectului, sdnge in materiile fecale sau materii fecale de culoare neagra
- Sangerare ce nu poate fi oprita, de exemplu In urma unei taieturi

Toate cele de mai sus pot fi semne de sangerare, cea mai frecventa reactie adversa la Eliskardia. Desi
mai putin frecventa, sdngerarea severa poate pune viata in pericol.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

- Sangerari la nivelul stomacului sau intestinelor

- Sangerari la locul injectiei

- Sangerari nazale

- Eruptie trecatoare pe piele

- Vanatdi mici si rosii la nivelul pielii (echimoze)

- Sange 1n urina

- Hematom (sangerare sub piele la locul injectiei sau intr-un muschi, ce determind umflaturi)
- Scadere a valorii hemoglobinei sau scadere a numarului de celule rosii (anemie)

- Vanatai

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

- Reactii alergice (eruptie trecdtoare pe piele, mancarime, buze/limba umflate sau dificultati la
respiratie)

- Sangerari spontane la nivelul ochilor, rectului, gingiilor sau in abdomen in jurul organelor
interne

- Sangerare dupa interventii chirurgicale

- Tuse cu eliminare de sange

- Sange in materiile fecale

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1 000 persoane)
- Numér scazut de plachete sanguine in sange
- Hematoame subcutanate (sdngerare sub piele, care provoaca umflaturi)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1



Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Eliskardia
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe blister si cutie dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 25° C.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Eliskardia

- Substanta activa este prasugrel.

Fiecare comprimat contine prasugrel 10 mg.

- Celelalte componente sunt: celuloza microcristalind, macrogol 4000, poloxamer 188, acid
fumaric — pentru ajustarea pH, croscarmeloza sodica, dioxid de siliciu coloidal hidrofobic,
manitol si stearat de magneziu in nucleu si hipromeloza, lactoza monohidrat, dioxid de titan
(E171), triacetin si oxid rosu de fer (E172) 1n film. Vezi pct. 2 Eliskardia contine lactoza si
sodiu”.

Cum arata Eliskardia si continutul ambalajului
Comprimate filmate de culoare roz, ovale, usor biconvexe, dimensiuni: 10,5 mm x 5,5 mm.

Eliskardia este disponibil in cutii cu blistere cu 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90 si 98 comprimate filmate.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Numele Statului Membru Denumirea comerciala a
medicamentului

Bulgaria Ennckapnna

Croatia, Estonia, Lituania, Republica Cehia, Slovenia, Ungaria Eliskardia

Romania Eliskardia



mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Acest prospect a fost revizuit in octombrie 2025.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania: http://www.anm.ro.



