Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

BEWIM 10mg * 28 tabl.powl.

Cena: 72,08 zt

Opis produktu

Bewim, 10 mg, tabletki powlekane

Prasugrelum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby maoc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresciulotki . .
1. Co to jest lek Bewim i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bewim
3. Jak stosowac lek Bewim

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Bewim

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Bewim i w jakim celu sie go stosuje '
Lek Bewim, ktory zawiera substancje czynng prasugrel, nalezy do grupy lekow zwanych lekami

przeciwptytkowymi. Ptytki krwi sg bardzo matymi komaorkami krgzgcymi we krwi. Gdy dochodzi do
uszkodzenia naczynia, na przyktad jego naciecia, ptytki krwi tgczg sie ze sobg, pomagajgc w
wytworzeniu zakrzepu. Ptytki krwi odgrywajg zatem kluczowa role w zatrzymywaniu krwawienia.
Tworzenie sie zakrzepu w obrebie stwardniatego miazdzycowo naczynia, takiego jak tetnica, jest
bardzo

niebezpieczne, poniewaz moze doprowadzi¢ do odciecia doptywu krwi, powodujac zawat serca (zawat
miesnia sercowego), udar mdézgu lub zgon. Obecnos¢ zakrzepu w tetnicach doprowadzajgcych krew
do serca moze ograniczy¢ doptyw krwi i wywotaé niestabilng dtawice piersiowg (nasilony bél w klatce
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piersiowe)).

Lek Bewim hamuje taczenie sie ptytek krwi i w ten sposdb zmniejsza zagrozenie powstawania
zakrzepu.

Lek Bewim zostat przepisany przez lekarza, poniewaz u pacjenta wystgpit zawat miesnia sercowego
lub niestabilna dtawica piersiowa, a pacjent byt uprzednio poddany zabiegowi udrazniajgcemu
zablokowane tetnice w sercu. U pacjenta moégt zosta¢ wykonany zabieg, podczas ktérego
umieszczono

jeden lub wiecej stentdw, aby zachowac¢ droznos$¢ zablokowanej lub zwezonej tetnicy
doprowadzajgcej krew do serca.

Lek Bewim zmniejsza ryzyko ponownego zawatu miesnia sercowego, udaru mézgu lub zgonu z
powodu jednego z tych zdarzen. Lekarz prowadzgcy zaleci réwniez przyjmowanie kwasu
acetylosalicylowego (np. aspiryny), ktéry takze jest lekiem przeciwptytkowym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bewim
Kiedy nie stosowac leku Bewim

- Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na prasugrel lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6). Reakcja alergiczna moze
objawiac sie wysypka, swedzeniem, obrzekiem twarzy, obrzekiem ust lub zadyszka. Jesli wystgpig
takie objawy, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

- Jesli u pacjenta wystepuje stan chorobowy, ktory obecnie powoduje krwawienie, np. krwawienie z
zotadka lub jelit.

- Jesli u pacjenta wystapit kiedykolwiek udar mézgu lub przemijajgcy napad niedokrwienny (TIA).

- Jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Bewim:

Rozpoczecie stosowania leku Bewim nalezy omowic z lekarzem.

Jesli ktérakolwiek z sytuacji wymienionych ponizej dotyczy pacjenta, to przed zastosowaniem leku
Bewim powinien on poinformowac o tym lekarza prowadzgcego:

- Jesli wystepuje zwiekszone ryzyko krwawienia, takie jak:

- wiek 75 lat lub powyzej. Lekarz prowadzacy zaleci dawke dobowg 5 mg (pot

tabletki),

poniewaz u pacjentow w wieku powyzej 75 lat ryzyko wystgpienia krwawien jest wieksze;

- ostatnio doznany ciezki uraz;

- ostatnio przebyty zabieg chirurgiczny (réwniez zabieg stomatologiczny);

- ostatnio przebyte lub nawracajgce krwawienie z zotgdka lub jelit (np. owrzodzenie

zotadka

lub polipy okreznicy);

- masa ciata mniejsza niz 60 kg. Jesli pacjent wazy mniej niz 60 kg, lekarz

prowadzgcy

zaleci dawke dobowg leku Bewim wynoszgca 5 mg (poét tabletki);

- choroba nerek lub choroba watroby o umiarkowanym nasileniu;

- przyjmowanie niektorych lekéw (patrz ponizej ,Lek Bewim a inne leki");

- planowany w nastepnych siedmiu dniach zabieg chirurgiczny (wtacznie ze
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stomatologicznym). Ze wzgledu na zwiekszone ryzyko krwawienia, lekarz moze zaleci¢

czasowe odstawienie leku Bewim.

- Jesli u pacjenta wystgpity reakcje uczuleniowe (nadwrazliwosc¢) na klopidogrel lub inne leki
przeciwptytkowe, nalezy poinformowac o tym lekarza przed rozpoczeciem stosowania leku

Bewim. Jesli po przyjeciu leku Bewim wystgpity reakcje uczuleniowe, takie jak: wysypka, $wigd,
obrzek twarzy, obrzek ust lub dusznos¢, nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza
prowadzgcego.

Podczas stosowania leku Bewim:

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza prowadzgcego, jesli wystgpi stan chorobowy zwany
zakrzepowa plamicg matoptytkowg (lub TTP), ktérego objawami sg: gorgczka i siniaki pod skorg,
ktére mogg wygladac jak czerwone punktowe plamki, ze wspétistniejgcymi lub nie objawami
skrajnego zmeczenia, splatania, zazétcenia skory lub oczu (zéttaczka) (patrz punkt 4 ,Mozliwe
dziatania niepozgdane").

Dzieci i mtodziez

Leku Bewim nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Bewim a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac, rowniez tych, ktére wydawane sg bez recepty,
suplementach diety lub lekach ziotowych. W szczegdlnosci nalezy poinformowac lekarza o
przyjmowaniu klopidogrelu (lek przeciwptytkowy), warfaryny (lek przeciwzakrzepowy) lub
,niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych” stosowanych w leczeniu bélu i standw gorgczkowych
(takich jak ibuprofen, naproksen, etorykoksyb). Stosowanie tych lekéw razem z lekiem Bewim moze
zwiekszyc¢ ryzyko krwawien.

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu morfiny lub innych opioidéw (stosowanych w leczeniu
silnego bolu).

Podczas stosowania leku Bewim mozna zazywac tylko takie leki, na ktérych uzycie pozwoli lekarz.
Cigza, karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa, ze jest w cigzy, podczas stosowania leku Bewim powinna
poinformowac o tym lekarza prowadzgcego.

Lek Bewim mozna stosowac tylko po omdwieniu z lekarzem potencjalnych korzysci i zagrozen dla
nienarodzonego dziecka.

Jesli pacjentka karmi piersig powinna poradzic¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem
jakiegokolwiek leku.

Prowadzenie pojazddéw i obstugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby lek Bewim wptywat na zdolno$c¢ prowadzenia pojazdéw lub
obstugiwania maszyn.

Bewim zawiera laktoze.

Jezeli u pacjenta stwierdzono wczesniej nietolerancje niektérych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Bewim
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Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdécic
sie

do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana dawka leku Bewim to 10 mg na dobe. Nalezy zaczg¢ leczenie od pojedyncze;
dawki 60 mg.

Jesli pacjent wazy mniej niz 60 kg lub jest w wieku powyzej 75 lat, dawkg dobowa leku Bewim jest 5
mg (pot tabletki). Lekarz prowadzacy zaleci stosowanie odpowiedniej dawki kwasu
acetylosalicylowego (zazwyczaj od 75 mg do 325 mg na dobe).

Lek Bewim mozna zazywac¢ w czasie positku lub miedzy positkami. Dawke leku nalezy przyjmowac
mniej wiecej o tej samej porze kazdego dnia. Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Bardzo wazne jest, aby poinformowac lekarza, stomatologa i farmaceute o stosowaniu leku Bewim.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Bewim

Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem prowadzgcym lub szpitalem z powodu
zwiekszonego

ryzyka krwawienia. Nalezy pokazac lekarzowi opakowanie leku Bewim.

Pominiecie zastosowania leku Bewim

W przypadku pominiecia dawki nalezy zazy¢ jg tak szybko, jak to mozliwe. Jesli pacjent zapomni
przyja¢ dawke leku przez caty dzien, powinien zazy¢ nastepng dawke leku Bewim nastepnego dnia o
zwyktej porze. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.
Stosujac lek w opakowaniach po 28 tabletek pacjent moze sprawdzi¢ dzien, w ktérym ostatnio zazyt
tabletke leku Bewim na kalendarzu wydrukowanym na blistrze.

Przerwanie stosowania leku Bewim

Nie nalezy przerywac stosowania leku Bewim bez konsultacji z lekarzem prowadzgcym. Przerwanie
stosowania leku Bewim zbyt szybko, moze zwiekszy¢ ryzyko zawatu serca.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub
farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystagpia.
Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym, jesli wystapi:

- nagte zdretwienie lub ostabienie ramienia, nogi lub twarzy, zwtaszcza jesli dotyczy to jednej
strony ciata,

- nagte splatanie, trudnos¢ w maéwieniu lub rozumieniu innych,

- nagta trudnos¢ w poruszaniu sie, utrata rownowagi lub koordynacji,

- nagte zawroty gtowy lub nagte ciezkie bole gtowy z niewiadomej przyczyny.

Wszystkie powyzsze zdarzenia mogg by¢ objawami udaru mozgu. Udar mozgu jest niezbyt czesto
wystepujgcym dziataniem niepozgdanym u pacjentow przyjmujgcych Bewim, u ktérych nigdy
wczesniej nie wystgpit udar mézgu lub przemijajgcy napad niedokrwienny.

Nalezy rowniez natychmiast skontaktowac sie z lekarzem prowadzgcym, jesli wystgpi:

- gorgczka i siniaki pod skorg, ktére moga wyglgdac jak czerwone punktowe plamki, ze
wspotistniejgcymi lub nie, objawami skrajnego zmeczenia, splatania, zazotcenia skoéry lub oczu
(zottaczka) (patrz punkt 2 ,Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bewim"),

- wysypka, swedzenie lub obrzek twarzy, obrzek ust lub jezyka albo dusznos$¢. Moga by¢ to
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objawy ciezkiej reakgcji uczuleniowej (patrz punkt 2 ,Informacje wazne przed zastosowaniem
leku Bewim ").

Nalezy w krotkim czasie skontaktowac sie z lekarzem prowadzgcym, jesli wystgpi:

- krew w moczu,

- krwawienie z odbytu, krew w stolcu lub czarny stolec,

- niekontrolowane krwawienie, np. z rany ciete;.

Wszystkie powyzsze objawy mogg oznaczac¢ krwawienie, najczesciej wystepujgce dziatanie
niepozadane podczas stosowania leku Bewim. Ciezkie krwawienie, cho¢ wystepuje niezbyt czesto,
moze zagrazac zycCiu.

Czeste dziatania niepozgdane (moga wystagpi¢ u 1 na 10 oséb)

- Krwawienie z zotadka lub jelit,

- Krwawienie z migjsca naktucia igtg,

- Krwawienie z nosa,

- Wysypka,

- Mate czerwone siniaki na skérze (wybroczyny),

- Krew w moczu,

- Krwiak (krwawienie podskérne w miejscu wstrzykniecia, lub domiesniowe powodujgce
obrzek),

- Mate stezenie hemoglobiny Iub liczba czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢)

- Zasinienie.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (mogg wystagpié¢ u 1 na 100 osdb)

- Reakcja uczuleniowa (wysypka, $wigd, obrzek ust lub jezyka albo dusznosé),

- Spontaniczne krwawienie do oka, odbytu, dzigset lub w brzuchu wokot organow
wewnetrznych,

- Krwawienie po zabiegu chirurgicznym,

- Kaszel z odpluwaniem krwistej plwociny,

- Krew w stolcu.

Rzadkie dziatania niepozadane (mogg wystgpi¢ u 1 na 1000 oséb)

- Mata liczba ptytek krwi,

- Krwiak podskaérny (krwawienie podskérne wywotujgce obrzek).

Zgtaszanie dziatan niepozagdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zgtaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych |
Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa

tel.: 22 49 21 301, faks: 22 49 21 309

e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywac lek Bewim o o o
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i opakowaniu po
skrécie stosowanym do jego opisu (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dziert podanego miesigca.
Brak specjalnych zalecen dotyczgcych przechowywania produktu leczniczego.

Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Bewim

- Substancjg czynng leku jest prasugrel.

Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg prasugrelu (w postaci zasady).

- Pozostate sktadniki to: laktoza, hydroksypropyloceluloza nisko-podstawiona, kroskarmeloza sodowa,
glicerolu dibehenian, sodu laurylosiarczan; Otoczka tabletki - Opadry AMB 11 88A220016 Yellow:
alkohol poliwinylowy, talk, tytanu dwutlenek (E 171), glicerolu monokaprylan (typ 1), sodu
laurylosiarczan, zelaza tlenek zotty (E 172)

Jak wyglada lek Bewim i co zawiera opakowanie

Zo6tte, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane, z oznakowaniem ,B23" po jednej stronie i
linig dzielaca po drugiej stronie. Srednica tabletki okoto 10 mm.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

28, 30, 56, 60 1 90 tabletek powlekanych pakowanych w blistry.

Blister OPA/Aluminium/PVC/Aluminium, w pudetku tekturowym.

Nie wszystkie wielkosci opakowart muszg znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwadrca

Podmiot odpowiedzialny
GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.

ul. Ks. J. Poniatowskiego 5
05-825 Grodzisk Mazowiecki
Wytworca

Gedeon Richter Romania S.A.
99-105 Cuza Voda Street 99-105
540306 Targu-Mures

Rumunia
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