შეფუთვის ჩანართი: ინფორმაცია მომხმარებლისათვის
კოპლავიქსი® 75 მგ / 100 მგ 

აპკიანი გარსით დაფარული ტაბლეტები
კლოპიდოგრელი / აცეტილსალიცილის მჟავა
	მოცემული პრეპარატის მიღების დაწყებამდე ყურადღებით წაიკითხეთ სრული ჩანართი, რადგან ის შეიცავს თქვენთვის მნიშვნელოვან ინფორმაციას.

· შეინახეთ მოცემული ჩანართი. შეიძლება, კვლავ დაგჭირდეთ მისი გადაკითხვა. 

· ნებისმიერი დამატებითი ინფორმაციის მისაღებად მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს.

· მოცემული პრეპარატი გამოწერილია მხოლოდ თქვენთვის. არ გადასცეთ ის სხვა პირებს. ეს შესაძლოა საზიანო აღმოჩნდეს მათთვის იმ შემთხვევაშიც კი, თუ მათი დაავადების სიმპტომები თქვენსას ემთხვევა. 

· ნებისმიერი გვერდითი ეფექტის განვითარების შემთხვევაში მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს. ეს ეხება ნებისმიერ შესაძლო გვერდით ეფექტს, რომელიც არ არის აღწერილი მოცემულ ჩანართში. იხ. პარაგრაფი 4.


ჩანართის შინაარსი:

1.
რას წარმოადგენს კოპლავიქსი და რისთვის გამოიყენება 

2.
რა უნდა იცოდეთ კოპლავიქსის მიღებამდე 

3.
კომპლავიქსის მიღების წესი 

4.
შესაძლო გვერდითი ეფექტები 

5.
კოპლავიქსის შენახვის პირობები 

6.
შეფუთვის შიგთავსი და დამატებითი ინფორმაცია 

1. რას წარმოადგენს კოპლავიქსი და რისთვის გამოიყენება
კოპლავიქსი შეიცავს კლოპიდოგრელსა და აცეტილსალიცილის მჟავას (ასმ) და მიეკუთვნება პრეპარატების ჯგუფს, სახელწოდებით ანტითრომბოციტული სამკურნალო საშუალებები. თრომბოციტები წარმოადგენს სისხლში ძალიან პატარა სტრუქტურებს, რომლებიც ჯგუფდებიან ერთად სისხლის შედედების დროს. ზოგიერთ სისხლძარღვში (არტერიებში) აღნიშნული შეჯგუფების პრევენციის გზით, ანტითრომბოციტული სამკურნალო საშუალებები ამცირებს სისხლის კოლტების ფორმირების რისკს (აღნიშნულ პროცესს ეწოდება ათეროთრომბოზი). 

კოპლავიქსის მიღება ხდება მოზრდილი პირების მიერ დაცობილ არტერიებში თრომბის წარმოქმნის პრევენციის მიზნით, რამაც შეიძლება გამოიწვიოს ათეროთრომბული შემთხვევები (მაგალითად, ინსულტი, ინფარქტი ან სიკვდილი).

კოპლავიქსი დაგენიშნათ ორი სხვადასხვა პრეპარატის - კლოპიდოგრელისა და აცეტილსალიცილის მჟავას სანაცვლოდ, სისხლის შედედების პრევენციის მიზნით, რადგან აღგენიშნებოდათ მწვავე ტკივილი გულ-მკერდის არეში, როგორიცაა „არასტაბილური სტენოკარდია“ ან ინფარქტი (მიოკარდიუმის ინფარქტი). ამ მდგომარეობის მკურნალობის მიზნით თქვენმა ექიმმა შეიძლება განათავსოს სტენტი ბლოკირებულ ან შევიწროვებულ არტერიაში სისხლის ეფექტური მოძრაობის აღდგენის მიზნით.

2. რა უნდა იცოდეთ კოპლავიქსის მიღებამდე
უკუჩვენება
არ მიიღოთ კოპლავიქსი 

· თუ ხართ ალერგიული კლოპიდოგრელის, აცეტილსალიცილის მჟავას (ასმ) ან მოცემული პრეპარატის ნებისმიერი სხვა დამხმარე ნივთიერების მიმართ (მითითებულია პარაგრაფში 6).

· თუ ხართ ალერგიული სხვა პრეპარატების მიმართ, სახელწოდებით არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო საშუალებები, რომლებიც ჩვეულებრივ გამოიყენება კუნთებისა თუ სახსრების მტკივნეული ან/და ანთებითი მდგომარეობების სამკურნალოდ.

· თუ გაქვთ ისეთი სამედიცინო მდგომარეობა, რომელსაც თან ახლავს ასთმის, ცხვირიდან გამონადენის (სისველე ცხვირში) და პოლიპების (ცხვირში წანაზარდის ტიპი) კომბინაცია.

· თუ გაქვთ ისეთი სამედიცინო მდგომარეობა, რომელიც იწვევს სისხლდენას, როგორიცაა კუჭის წყლული ან სისხლდენა თავის ტვინში.

· თუ გაქვთ ღვიძლის მძიმე დაავადება.

· თუ გაქვთ თირკმელების მძიმე დაავადება.

· თუ ხართ ორსულობის ბოლო ტრიმესტრში.

გაფრთხილება და სიფრთხილის ზომები  

თუ გეხებათ ქვემოთ ჩამოთვლილი ნებისმიერი მდგომარეობა, კოპლავიქის მიღებამდე უნდა მიმართოთ თქვენს ექიმს:

· თუ გაქვთ სისხლდენის ისეთი რისკ-ფაქტორები, როგორიცაა:

· სამედიცინო მდგომარეობა, რომელიც ქმნის შინაგანი სისხლდენის განვითარების რისკს (როგორიცაა, კუჭის წყლული).

· სისხლის დარღვევა, რამაც შეიძლება გამოიწვიოს შინაგანი სისხლდენა (სისხლდენა სხეულის ნებისმიერ ქსოვილში, ორგანოსა თუ სახსარში).

· ახლახანს გადატანილი მძიმე ტრავმა.

· ახლახანს გადატანილი ოპერაცია (სტომატოლოგიური ჩარევის ჩათვლით).

· გეგმიური ოპერაცია (სტომატოლოგიური ჩარევის ჩათვლით) შემდგომი შვიდი დღის განმავლობაში.

· თუ ბოლო შვიდი დღის განმავლობაში აღგენიშნებოდათ თრომბი ტვინის არტერიაში (იშემიური ინსულტი).

· თუ გაქვთ თირკმელების ან ღვიძლის დაავადება.

· თუ ანამნეზში გაქვთ ასთმა ან ალერგიული რეაქციები, თქვენი დაავადების სამკურნალოდ გამოყენებული ნებისმიერი პრეპარატის მიმართ ალერგიის ჩათვლით.

· თუ გაქვთ პოდაგრა.

· თუ იღებთ ალკოჰოლს, რადგან იზრდება სისხლდენის ან კუჭ-ნაწლავის ტრაქტის დაზიანების რისკი. 

· თუ გაქვთ მდგომარეობა, რომელიც ცნობილია, როგორც გლუკოზა-6-ფოსფატდეჰიდროგენაზას (გ6ფდ) უკმარისობა, რადგან არსებობს ანემიის (სისხლის წითელი უჯრედების დაბალი რაოდენობა) გარკვეული ფორმის რისკი. 

კოპლავიქსის მიღებისას:

· უნდა აცნობოთ თქვენს ექიმს:

· თუ გეგმავთ ოპერაციას (სტომატოლოგიური ჩარევის ჩათვლით).

· თუ აღგენიშნებათ კუჭის ან მუცლის ტკივილი ან სისხლდენა კუჭსა თუ ნაწლავებში (წითელი განავალი ან შავი განავალი).

· გარდა ამისა, დაუყოვნებლივ უნდა აცნობოთ თქვენს ექიმს ისეთი სამედიცინო მდგომარეობის განვითარების შესახებ, რომელიც ცნობილია, როგორც თრომბოზული თრომბოციტოპენიური პურპურა ან თთპ, რაც გამოიხატება სიცხის აწევით და კანქვეშ პატარა წითელი წერტილების მსგავსი სისხლჩაქცევებით, რასაც შეიძლება თან ახლდეს უმიზეზო გამოხატული დაღლილობა, მოუსვენრობა, სიყვითლე კანსა და თვალებზე (სიყვითლე) (იხილეთ პარაგრაფი 4).

· კანის გაჭრის ან თვითდაზიანების შემთხვევაში სისხლდენა შეიძლება გაგრძელდეს ჩვეულებრივზე უფრო დიდხანს. ეს გამოწვეულია თქვენი მედიკამენტის ზემოქმედებით, ვინაიდან იგი ახდენს სისხლის კოლტების ფორმირების უნარის პრევენციას. აღნიშნული მხედველობაში არ მიიღება კანის უმნიშვნელო გაჭრისა თუ დაზიანების შემთხვევაში, როგორიცაა კანის გაჭრა გაპარსვისას. ხოლო სისხლდენამ თუ მაინც შეგაშფოთათ, დაუყოვნებლივ დაუკავშირდით თქვენს ექიმს (იხილეთ პარაგრაფი 4 „შესაძლო გვერდითი ეფექტები“).  

· თქვენმა ექიმმა შეიძლება გირჩიოთ სისხლის ანალიზის ჩატარება.

· დაუყოვნებლივ უნდა მიმართოთ თქვენს ექიმს ეოზინოფილიით და სისტემური სიმპტომებით მიმდინარე სამკურნალწამლო რეაქციის (DRESS) სიმპტომებისა და ნიშნების განვითარების შემთხვევაში, რომლებიც შეიძლება ითვალისწინებდეს გრიპის მსგავს სიმპტომებს და გამონაყარს ცხელებით, ლიმფური კვანძების გადიდებას და სისხლის გარკვეული ტიპის თეთრი უჯრედების რაოდენობის მომატებას (ეოზინოფილია). სისხლის ანალიზების მაჩვენებლების სხვა დარღვევებს შეიძლება წარმოადგენდეს (მაგრამ არ შემოიფარგლება ამით) ღვიძლის ფერმენტების დონის მომატება (იხ. პარაგრაფი 4 “შესაძლო გვერდითი ეფექტები”).

ბავშვები და მოზარდები
კოპლავიქსი არ არის გათვალისწინებული ბავშვებსა და 18 წლამდე ასაკის მოზარდებში გამოსაყენებლად. არსებობს შესაძლო კავშირი აცეტილსალიცილის მჟავას მიღებასა და რეიეს სინდრომს შორის მაშინ, როდესაც აცეტილსალიცილის მჟავას შემცველი პროდუქტები ენიშნებათ ვირუსული ინფექციების მქონე ბავშვებსა და მოზარდებს. რეიეს სინდრომი ძალიან იშვიათი დაავადებაა, რომელიც შეიძლება დასრულდეს ფატალური შედეგით.

სხვა პრეპარატები და კოპლავიქსი
აცნობეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს, თუ იღებთ, ახლო წარსულში იღებდით ან შეიძლება მიგეღოთ ნებისმიერი სხვა სამკურნალო საშუალება.

ზოგიერთმა სხვა პრეპარატმა შეიძლება გავლენა მოახდინოს კოპლავიქსის მოქმედებაზე ან პირიქით.

უნდა მიმართოთ თქვენს ექიმს, განსაკუთრებით მაშინ, თუ იღებთ:

· პრეპარატებს, რომლებსაც შეუძლია გაზარდოს სისხლდენის რისკი, როგორიცაა:

· პერორალური ანტიკოაგულანტები, პრეპარატები, რომლებიც გამოიყენება სისხლის შედედების შემცირების მიზნით,

· აცეტილსალიცილის მჟავა ან სხვა არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო პრეპარატები, რომლებიც ჩვეულებრივ გამოიყენება კუნთებისა თუ სახსრების მტკივნეული ან/და ანთებითი მდგომარეობების სამკურნალოდ,

· ჰეპარინი ან ნებისმიერი სხვა საინექციო პრეპარატი, რომელიც გამოიყენება სისხლის შედედების შემცირების მიზნით,

· ტიკლოპიდინი, სხვა ანტითრომბოციტული საშუალება,

· სეროტონინის უკუმიტაცების სელექციური ინჰიბიტორი (მათ შორის, და არამხლოდ, ფლუოქსეტინი ან ფლუვოქსამინი), პრეპარატები, რომლებიც ჩვეულებრივ გამოიყენება დეპრესიის სამკურნალოდ, 
· რიფამპიცინი (გამოიყენება მძიმე ინფექციების სამკურნალოდ)
· ომეპრაზოლს ან ეზომეპრაზოლს, პრეპარატებს, რომლებიც გამოიყენება კუჭის მოქმედების აშლილობის სამკურნალოდ,

· მეტოტრექსატს, სახსრების მძიმე დაავადების (რევმატოიდული ართრიტი) ან კანის დაავადების (ფსორიაზი) სამკურნალო პრეპარატს,

· აცეტაზოლამიდს, პრეპარატს, რომელიც გამოიყენება გლაუკომის (მომატებული თვალშიდა წნევა) ან ეპილეფსიის სამკურნალოდ ან შარდის მოცულობის გაზრდის მიზნით,

· პრობენეციდს, ბენზბრომარონს ან სულფინპირაზონს, პოდაგრის სამკურნალო პრეპარატებს,

· ფლუკონაზოლს ან ვორიკონაზოლს, სოკოვანი ინფექციების სამკურნალო პრეპარატებს, 

· ეფავირენცს ან ტენოფოვირს, სხვა ანტირეტროვირუსულ პრეპარატებს (გამოიყენება აივ-ინფექციების სამკურნალოდ), 

· ვალპროის მჟავას, ვალპროატს ან კარბამაზეპინს, ეპილეფსიის ზოგიერთი ფორმის სამკურნალო პრეპარატებს, 

· ჩუტყვავილას საწინააღმდეგო ვაქცინას, პრეპარატს, რომელიც გამოიყენება ჩუტყვავილას ან ლიქენის პროფილაქტიკის მიზნით, კოპლავიქსის მიღებიდან 6 კვირის განმავლობაში, ან ჩუტყვავილას თუ ლიქენის აქტიური ინფექციის არსებობისას (იხ. პარაგრაფი 2 „ბავშვები და მოზარდები“),

· მოკლობემიდს, დეპრესიის სამკურნალო პრეპარატს,

· რეპაგლინიდს, დიაბეტის სამკურნალო პრეპარატს, 

· პაკლიტაქსელს, კიბოს სამკურნალო პრეპარატს, 

· ნიკორანდილს, გულ-მკერდის არეში კარდიული ტკივილის სამკურნალო საშუალებას,

· ოპიოიდებს: ნებისმიერი ოპიოდის (გამოიყენება მწვავე ტკივილის მოსახსნელად) დანიშვნის წინ უნდა აცნობოთ თქვენს ექიმს, რომ იღებთ კლოპიდოგრელს, 

· როზუვასტატინს (გამოიყენება ქოლესტერინის დონის დასაწევად).

კოპლავიქსის მიღების დროს უნდა შეწყვიტოთ სხვა მკურნალობა კლოპიდოგრელის გამოყენებით.

აცეტილსალიცილის მჟავას იშვიათი გამოყენება (არაუმეტეს 1,000 მგ 24 საათის განმავლობაში) ჩვეულებრივ არ იწვევს რაიმე პრობლემას, ხოლო აცეტილსალიცილის მჟავას ხანგრძლივი გამოყენება ზოგ შემთხვევაში უნდა შეთანხმდეს თქვენს ექიმთან ან ფარმაცევტთან.

ორსულობა და ძუძუთი კვება
არ მიიღოთ კოპლავიქსი ორსულობის მესამე ტრიმესტრის განმავლობაში.

სასურველია არ მიიღოთ ეს პრეპარატი ორსულობის პირველი და მეორე ტრიმესტრების დროსაც.

თუ ხართ ორსულად ან ფიქრობთ, რომ ხართ ორსულად, კოპლავიქსის მიღებამდე მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს. თუ დაორსულდებით კოპლავიქსის მიღების პერიოდში, დაუყოვნებლივ მიმართეთ თქვენს ექიმს კონსულტაციისთვის, ვინაიდან კოპლავიქსის მიღება არ არის რეკომენდებული ორსულობის დროს.

პრეპარატის მიღებისას არ შეიძლება ძუძუთი კვება. 

თუ ბავშვს ძუძუთი კვებავთ ან გეგმავთ ძუძუთი კვებას, მოცემული პრეპარატის მიღებამდე მიმართეთ თქვენს ექიმს. 

ნებისმიერი პრეპარატის მიღებამდე რჩევისთვის მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს.

ავტომობილების მართვა და მექანიზმების გამოყენება
კოპლავიქსი არ მოქმედებს ავტომობილის მართვისა თუ მექანიზმების გამოყენების უნარზე.

კოპლავიქსი შეიცავს ლაქტოზას
თუ თქვენი ექიმისგან თქვენთვის ცნობილია შაქრის ზოგიერთი სახეობის (მაგალითად, ლაქტოზას) მიმართ აუტანლობის შესახებ, ამ პრეპარატის მიღებამდე მიმართეთ თქვენს ექიმს. 

კოპლავიქსი შეიცავს ჰიდროგენიზებულ აბუსალათინის ზეთს
აღნიშნულმა შეიძლება გამოიწვიოს კუჭის მოქმედების აშლილობა ან დიარეა.

3. კოპლავიქსის მიღების წესი
ეს პრეპარატი ყოველთვის მიიღება თქვენი ექიმის ან ფარმაცევტის დანიშნულების ზუსტად დაცვით. თუ არ ხართ დარწმუნებული, მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს. 

რეკომენდებული დოზა შეადგენს კოპლავიქსის ერთ ტაბლეტს დღეში, რომელიც მიიღება პერორალური გზით, ერთ ჭიქა წყალთან ერთად, საკვებთან ერთად ან მის გარეშე.

პრეპარატი უნდა მიიღოთ ყოველდღე ერთსა და იმავე დროს.

თქვენი მდგომარეობის მიხედვით თქვენი ექიმი განსაზღვრავს კომპლავიქსის მიღების ხანგრძლივობას. თუ გადატანილი გაქვთ ინფარქტი, პრეპარატი დაგენიშნებათ მინიმუმ ოთხი კვირის განმავლობაში. ნებისმიერ შემთხვევაში მიიღეთ პრეპარატი ექიმის მიერ დანიშნული დროის განმავლობაში.

თუ მიიღეთ კოპლავიქსის საჭიროზე მეტი დოზა
დაუკავშირდით თქვენს ექიმს ან მიმართეთ უახლოესი საავადმყოფოს სასწრაფო დახმარების განყოფილებას სისხლდენის მომატებული რისკის გამო.

თუ დაგავიწყდათ კოპლავიქსის დოზის მიღება
თუ დაგავიწყდათ კოპლავიქსის დოზის მიღება, მაგრამ გაგახსენდათ მიღების დროდან 12 საათის განმავლობაში, დაუყოვნებლივ მიიღეთ ტაბლეტი და შემდეგი დოზა მიიღეთ ჩვეულებრივ დროს.

თუ დაგავიწყდათ პრეპარატის მიღება 12 საათზე მეტხანს, მიიღეთ შემდგომი ტაბლეტი მომდევნო მიღების დროს. ნუ მიიღებთ ორმაგ დოზას გამოტოვებული დოზის ანაზღაურების მიზნით.

14, 28 და 84 ტაბლეტიანი შეფუთვის შემთხვევაში, შეგიძლიათ შეამოწმოთ დღე, თუ როდის მიიღეთ ბოლოს კოპლავიქსის ტაბლეტი, ბლისტერულ შეფუთვაზე მითითებული კალენდრის გამოყენებით.

თუ შეწყვიტეთ კოპლავიქსის მიღება
არ შეწყვიტოთ მკურნალობა თქვენი ექიმის მითითებების გარეშე. პრეპარატის მიღების შეწყვეტამდე ან მკურნალობის ხელახლა დაწყებამდე დაუკავშირდით თქვენს ექიმს.

ამ პრეპარატის მიღებასთან დაკავშირებით რაიმე კითხვების არსებობის შემთხვევაში მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს.

4. შესაძლო გვერდითი ეფექტები
როგორც ყველა სამკურნალო საშუალებას, მოცემულ პრეპარატსაც შეუძლია გამოიწვიოს  გვერდითი ეფექტები, თუმცა ის არ ვლინდება ყველა პაციენტში. 

დაუყოვნებლივ მიმართეთ თქვენს ექიმს, თუ აღგენიშნებათ: 

· სიცხე, ინფექციის ნიშნები ან გამოხატული დაღლილობა. ეს შესაძლებელია გამოწვეული იქნას სისხლის ზოგიერთი უჯრედის იშვიათად შემცირებით.

· ღვიძლის პრობლემების ნიშნები, როგორიცაა კანის ან/და თვალის გაყვითლება (სიყვითლე), რასაც შესაძლებელია თან ახლდეს სისხლჩაქცევები, რაც ვლინდება წითელი პატარა წერტილების სახით კანქვეშ ან/და ცნობიერების არევა (იხილეთ პარაგრაფი 2 „გაფრთხილება და სიფრთხილის ზომები“). 

· შეშუპება პირის ღრუში ან კანის ისეთი დაავადებები, როგორიცაა გამონაყარი კანზე და ქავილი, ბუშტუკების წარმოქმნა კანზე. ეს შეიძლება იყოს ალერგიული რეაქციის ნიშნები.

· მწვავე რეაქცია, რომელიც აზიანებს კანს, სისხლს და შინაგან ორგანოებს (DRESS) (იხ. პარაგრაფი 2 „გაფრთხილება და სიფრთხილის ზომები“).

კოპლავიქსის მიღებისას ყველაზე ხშირ გვერდით ეფექტს წარმოადგენს სისხლდენა. 

სისხლდენა შეიძლება გამოვლინდეს კუჭიდან ან ნაწლავიდან სისხლდენის, სისხლჩაქცევების, ჰემატომის (უჩვეულო სისხლდენა ან სისხლჩაქცევები კანქვეშ), ცხვირიდან სისხლდენის, სისხლიანი შარდის სახით. იშვიათად აღინიშნება სისხლდენა თვალში, თავში (განსაკუთრებით, ხანდაზმულ პირებში), ფილტვებსა თუ სახსრებში.

თუ კოპლავიქსის მიღებისას სისხლდენა აღინიშნება ხანგრძლივი დროის განმავლობაში
კანის გაჭრის ან თვითდაზიანების შემთხვევაში შესაძლებელია სისხლდენა გაგრძელდეს ჩვეულებრივზე უფრო ხანგრძლივი დროით. ეს დამოკიდებულია თქვენი პრეპარატის მოქმედებაზე, რადგან ის აქვეითებს სისხლის კოლტების ფორმირების უნარს. ეს მხედველობაში არ მიიღება კანის უმნიშვნელო გაჭრისა თუ დაზიანების შემთხვევაში, როგორიცაა კანის გაჭრა გაპარსვისას. თუმცა, თუ სისხლდენამ მაინც შეგაშფოთათ, დაუყოვნებლივ დაუკავშირდით თქვენს ექიმს (იხილეთ პარაგრაფი 2 „გაფრთხილება და სიფრთხილის ზომები“).  

სხვა გვერდითი ეფექტებია:

ხშირი გვერდითი ეფექტები (შეიძლება აღენიშნოს 10-დან არაუმეტეს 1 ადამიანს): 

დიარეა, მუცლის ტკივილი, მონელების პრობლემები ან გულძმარვა.

არც ისე ხშირი გვერდითი ეფექტები (შეიძლება აღენიშნოს 100-დან არაუმეტეს 1 ადამიანს): 

თავის ტკივილი, კუჭის წყლული, ღებინება, გულისრევა, შეკრულობა, ჭარბი აირების დაგროვება მუცელსა თუ ნაწლავებში, გამონაყარი, ქავილი, თავბრუსხვევა, ჩხვლეტისა და დაბუჟების შეგრძნება.

იშვიათი გვერდითი ეფექტები (შეიძლება აღენიშნოს 1000-დან არაუმეტეს 1 ადამიანს):  

თავბრუსხვევა, მამაკაცებში სარძევე ჯირკვლების გადიდება.

ძალიან იშვიათი გვერდითი ეფექტები (შეიძლება აღენიშნოს 10,000-დან არაუმეტეს 1 ადამიანს): 

სიყვითლე (კანის ან/და თვალების გაყვითლება); წვა კუჭის არეში ან/და ეზოფაგიტი (საყლაპავი); ძლიერი ტკივილი მუცლის არეში ზურგის ტკივილით ან მის გარეშე; სიცხე, სუნთქვის გაძნელება, რასაც ზოგჯერ თან ახლავს ხველა; ზოგადი ალერგიული რეაქციები (მაგალითად, სიცხის ზოგადი შეგრძნება მოულოდნელად განვითარებული ზოგადი დისკომფორტით გულის წასვლამდე); შეშუპება პირის ღრუში; ბუშტუკები კანზე; კანის ალერგია; პირის ღრუს ანთება (სტომატიტი); არტერიული წნევის დაქვეითება; მოუსვენრობა; ჰალუცინაციები; სახსრების ტკივილი; კუნთების ტკივილი; გემოს შეგრძნების ცვლილებები ან გემოს დაკარგვა, მცირე სისხლძარღვების ანთება.

უცნობი სიხშირით გამოვლენილი გვერდითი ეფექტები (არსებული მონაცემების საფუძველზე სიხშირის შეფასება შეუძლებელია): 

წყლულოვანი პერფორაცია, ზარების რეკვის ხმა ყურებში, სმენის დაკარგვა, სიცოცხლისთვის სახიფათო მოულოდნელი ალერგიული ან ჰიპერმგრძნობელობის რეაქციები გულ-მკერდისა და მუცლის ტკივილით, თირკმელების დაავადება, სისხლში შაქრის დაბალი შემცველობა, პოდაგრა (მტკივნეული, შესიებული სახსრები, რაც გამოწვეულია შარდმჟავას კრისტალებით) და საკვების მიმართ ალერგიული რეაქციების გაუარესება, ანემიის გარკვეული ფორმა (სისხლის წითელი უჯრედების დაბალი რაოდენობა) (იხილეთ პარაგრაფი 2 „გაფრთხილება და სიფრთხილის ზომები“), შეშუპება.

ამასთანავე, თქვენმა ექიმმა შესაძლებელია გამოავლინოს ცვლილებები სისხლისა თუ შარდის ანალიზებში.

შეტყობინება გვერდითი ეფექტების შესახებ
ნებისმიერი გვერდითი ეფექტის განვითარების შემთხვევაში მიმართეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს. ეს ეხება ნებისმიერ შესაძლო გვერდით ეფექტს, რომელიც არ არის აღწერილი ამ ჩანართში. გვერდითი ეფექტების შესახებ შეტყობინების გაგზავნით შეგიძლიათ დახმარება ამ პრეპარატის უსაფრთხოების შესახებ მეტი ინფორმაციის მიღებაში. 

5. კოპლავიქსის შენახვის პირობები
ეს პრეპარატი შეინახეთ ბავშვებისთვის მიუწვდომელ ადგილზე.

არ გამოიყენოთ მოცემული პრეპარატი ვარგისობის ვადის გასვლის შემდეგ, რომელიც მითითებულია მუყაოს კოლოფსა და ბლისტერზე წარწერა „ვარგისია“-ს შემდეგ. ვარგისობის ვადა გულისხმობს მითითებული თვის ბოლო დღეს.

პრეპარატი შეინახეთ 25˚C-ზე დაბალ ტემპერატურაზე. 

არ გამოიყენოთ მოცემული პრეპარატი გაფუჭების თვალსაჩინო ნიშნების გამოვლენის შემთხვევაში.

სამკურნალო საშუალებების კანალიზაციის მილში ან საყოფაცხოვრებო ნაგავთან ერთად გადაგდება არ შეიძლება. პრეპარატის უტილიზაციის საკითხთან დაკავშირებით მიმართეთ ფარმაცევტს. ეს ზომები ხელს შეუწყობს გარემოს დაცვას. 

6. შეფუთვის შიგთავსი და დამატებითი ინფორმაცია
რას შეიცავს კოპლავიქსი
კოპლავიქსი 75 მგ/100 მგ აპკიანი გარსით დაფარული ტაბლეტები
აქტიური ნივთიერებებია კლოპიდოგრელი და აცეტილსალიცილის მჟავა (ასმ). თითოეული ტაბლეტი შეიცავს 75 მგ კლოპიდოგრელს (წყალბადის სულფატის სახით) და 100 მგ აცეტილსალიცილის მჟავას.

სხვა კომპონენტებია:

· ტაბლეტის ბირთვი: მანიტოლი (E421), მაკროგოლი 6000, მიკროკრისტალური ცელულოზა, დაბალჩანაცვლებული ჰიდროქსიპროპილცელულოზა, სიმინდის სახამებელი, ჰიდროგენიზებული აბუსალათინის ზეთი (იხ. პარაგრაფი 2 „კოპლავიქსი შეიცავს ჰიდროგენიზებულ აბუსალათინის ზეთს“), სტეარინის მჟავა და უწყლო კოლოიდური სილიციუმი 
· ტაბლეტის გარსი: ლაქტოზის მონოჰიდრატი (იხ. პარაგრაფი 2 „კოპლავიქსი შეიცავს ლაქტოზას“), ჰიპრომელოზა (E464), ტიტანის დიოქსიდი (E171), ტრიაცეტინი (E1518), რკინის წითელი ოქსიდი (E172) 
· გამაპრიალებელი ნივთიერება: კარნაუმბის ცვილი 

კოპლავიქსის აღწერილობა და შეფუთვის შიგთავსი
კოპლავიქსი 75 მგ/100 მგ აპკიანი გარსით დაფარული ტაბლეტები 

კოპლავიქსი 75 მგ/100 მგ აპკიანი გარსით დაფარული ტაბლეტები (ტაბლეტები) არის ოვალური, ოდნავ ორმხრივამოზნექილი, ღია ვარდისფერი ტაბლეტები, ერთ მხარეს გრავირებით “C75”, ხოლო მეორე მხარეს – “A100”. კოპლავიქსი წარმოდგენილია მუყაოს კოლოფებში, რომლებიც შეიცავს: 
· 14, 28 ან 84 ტაბლეტს ალუმინის ბლისტერულ შეფუთვებში
· 
30x1, 50x1, 90x1 და 100x1 ტაბლეტს ალ-ალუმინის ერთეული დოზის ბლისტერებში. 

შეიძლება, ბაზარზე ყველა ზომის შეფუთვა არ იყოს წარმოდგენილი. 

გაცემის რეჟიმი:
ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი - II, გაიცემა ფორმა №3 რეცეპტით
სავაჭრო ლიცენზიის მფლობელი და მწარმოებელი
სანოფი უინზროპ ინდასთრი (Sanofi Winthrop Industrie)

რასპაის გამზირი 82

94250 ჟანტიი, საფრანგეთი  
მწარმოებელი: 
სანოფი უინზროპ ინდასთრი (Sanofi Winthrop Industrie)

1, rue de la Vierge, Ambarès & Lagrave
F-33565 Carbon Blanc cedex, France
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