Priloha €. 3 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2025/05888-Z1A
Pisomna informacia pre pouZivatela

Igzelym Duo
90 mg/50 mg tvrdé kapsuly

tikagrelor/kyselina acetylsalicylova

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekdrnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Igzelym Duo a na &o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Igzelym Duo
3. Ako uzivat’ Igzelym Duo

4. Mozné vedlajsie tiCinky

5. Ako uchovavat’ Igzelym Duo

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Igzelym Duo a na o sa pouZiva

Co je Igzelym Duo

Igzelym Duo obsahuje lie¢iva nazyvané tikagrelor a kyselina acetylsalicylova. Patri do skupiny liekov
nazyvanych protidostickové lieky.

Na ¢o sa Igzelym Duo pouziva

Igzelym Duo sa ma pouzivat’ len u dospelych. Tento liek ste dostali, pretoze ste mali:

o srdcovy infarkt, alebo

o nestabilni anginu pectoris (angina pectoris alebo bolest’ na hrudniku, ktora nie je dobre
kontrolovana).

Znizuje u vas riziko d’alSieho srdcového infarktu, cievnej mozgovej prihody (mftvice) alebo timrtia na

ochorenie suvisiace s vasim srdcom alebo krvnymi cievami.

Ako Igzelym Duo ucinkuje

Igzelym Duo posobi na bunky nazyvané ,,krvné dosticky* (tieZ nazyvané trombocyty). Tieto vel'mi
malé krvné bunky sa podiel'aji na zastaveni krvacania tym, ze vzajomnym zhlukovanim vyplnia
drobné otvory v krvnych cievach, ktoré s pretrhnuté alebo poskodené.

Krvné dosticky vsak mozu tvorit’ zrazeniny aj vo vnutri ochorenim poskodenych krvnych ciev v srdci
a v mozgu. To moze byt vel'mi nebezpecné, pretoze:

o zrazenina moze uplne prerusit’ zasobovanie krvou, ¢o mdze sposobit’ srdcovy infarkt (infarkt
myokardu) alebo cievnu mozgovu prihodu, alebo

o zrazenina moze ¢iastoéne upchat’ krvné cievy veduce do srdca, ¢im znizuje privod krvi do srdca
a moze sposobit’ bolest’ na hrudniku, ktorej intenzita sa meni (nazyva sa ,,nestabilna angina
pectoris®).

Igzelym Duo pomaha zabraniovat’ zhlukovaniu krvnych dosti¢iek. Tym sa znizuje pravdepodobnost’
tvorby krvnej zrazeniny, ktora moze branit’ prietoku krvi.
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2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Igzelym Duo

Neuzivajte Igzelym Duo

ak ste alergicky na tikagrelor, kyselinu acetylsalicylovu alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek

tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

ste alergicky na iné salicylaty alebo nesteroidové protizapalové lieky (non-steroidal anti-

inflammatory drugs, NSAID). NSAID sa ¢asto pouzivaji na liecbu artritidy alebo reumatizmu

a bolesti.

ak ste mali astmaticky zachvat alebo opuch niektorych Casti tela, napr. tvare, pier, hrdla alebo

jazyka (angioedém) po uziti salicylatov alebo NSAID.

ak v stiCasnosti mate alebo ste niekedy mali vred v zaludku alebo v tenkom creve.

ak v stCasnosti krvacate.

ak ste niekedy mali problém so zrazanlivostou krvi.

ak ste mali cievnu mozgovu prihodu sposobenu krvacanim do mozgu.

ak mate zavazné ochorenie pecene alebo obliciek.

ak trpite dnou

ak uzivate ktorykol'vek z nasledujucich liekov:

- ketokonazol (pouziva sa na liecbu hubovych infekcii)

- klaritromycin (pouziva sa na lieCbu bakterialnych infekcif)

- nefazodon (antidepresivum)

- ritonavir a atazanavir (pouzivaju sa na liecbu infekcie HIV a ochorenia AIDS)

- metotrexat v davkach vyssich ako 15 mg tyzdenne (pouziva sa na lie¢bu rakoviny alebo
reumatoidne;j artritidy)

Neuzivajte Igzelym Duo ak sa vés tyka cokol'vek z vyssie uvedeného. Ak si nie ste isty, predtym ako
zacnete uzivat’ tento liek, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Igzelym Duo, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:

je u vas zvysené riziko krvacania z dévodu:

- nedavneho t'azkého zranenia

- nedavneho chirurgického zakroku (vratane zubného oSetrenia, porozpravajte sa o tom so
svojim zubnym lek&rom)

- ochorenia, ktoré ovplyviuje zrazanlivost’ krvi

- nedavneho krvacania zo zaludka alebo ¢reva (ako napriklad pri vrede zaltidka, ¢revnych
vredoch alebo ,,polypoch® v hrubom c¢reve).

je u vas planovany chirurgicky zakrok (vratane zubného osetrenia) kedykol'vek v priebehu

uzivania Igzelymu Duo. Je to z dévodu zvySeného rizika krvacania. Vas lekar vas moze

poziadat’, aby ste prestali uzivat tento liek 5 dni pred zakrokom.

mate neobvykle pomaly tep srdca (obvykle nizsi ako 60 iderov za mintitu) a nemate zavedeny

pristroj, ktory stimuluje (podporuje) vase srdce (kardiostimulator).

mate astmu alebo iné problémy s pl'icami, senni nadchu, nosové polypy alebo iné chronické

(dlhodobé¢) ochorenia dychacich ciest alebo tazkosti s dychanim; Igzelymu Duo méze vyvolat

astmaticky zachvat.

sa u vas vyvinie nepravidelné dychanie ako je zrychlenie, spomalenie alebo kratke prestavky

v dychani. Vas lekar rozhodne, ¢i potrebujete d’alSie vySetrenie.

ste mali akékol'vek problémy s peceniou, oblickami alebo srdcom, alebo ste v minulosti mali

akékol'vek ochorenie, ktoré mohlo ovplyvnit’ vasu pecen.

mate alebo ste niekedy mali problémy so zaludkom alebo tenkym ¢revom.

mate vysoky krvny tlak.

ste niekedy mali dnu.

mavate silni menstrudciu.

vysledky krvnych testov ukazali vysSie neZ zvy¢ajné mnozstvo kyseliny mocove;.

Ak sa vas tyka ¢okol'vek z vysSie uvedeného (alebo si nie ste isty), predtym ako zacnete uzivat’ tento
liek, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
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Musite okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc, ak sa vase priznaky zhorSia alebo ak sa u vas vyskytnu
zavazné alebo neocakavané vedl'ajSie ucinky, napriklad nezvycajné krvacanie, zavazné kozné reakcie
alebo akykol'vek iny prejav zavaznej alergickej reakcie (pozri €ast’ ,,Mozné vedl'ajsSie ucinky*).

Informujte svojho lekara, ak planujete podstapit’ operaciu (aj mensi zakrok, ako napriklad vytrhnutie
zuba), pretoze Igzelym Duo riedi krv a mdze tak zvysit’ riziko krvacania.

Dbajte na to, aby ste neboli dehydrovany (neodvodnili sa) (mdzete pocit'ovat’ sméd a sucho v tstach),
pretoze uzivanie Igzelym Duo v rovnakom case modZze viest’ k zhorSeniu funkcie obliciek.

Ak uzivate Igzelym Duo aj heparin:

o Vas lekar si moze vyziadat’ vzorku krvi na diagnostické testy, ak bude mat’ podozrenie na
zriedkavl poruchu krvnych dosticiek spésobenu heparinom. Je dolezité, aby ste informovali
svojho lekara, ze uzivate Igzelym Duo aj heparin, pretoze Igzelym Duo mdze ovplyvnit
vysledok diagnostického testu.

Deti a dospievajuci
Igzelym Duo sa neodporica poddvat’ detom a dospievajucim mlad$im ako 18 rokov.

Iné lieky a Igzelym Duo

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Je to preto, ze Igzelym Duo méze ovplyvnit’ sposob G¢inku
niektorych liekov a niektoré lieky mozu ovplyvnit’ uc¢inok Igzelymu Duo.

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate ktorykol'vek z nasledujucich liekov:

o anikoagulancia ako je warfarin a heparin, alebo protidostickové lieky ako je klopidogrel (lieky
na riedenie krvi/predchadzanie tvorby krvnych zrazenin)

o cyklosporin, takrolimus (pouzivaju sa na zniZenie obranyschopnosti tela)

o diuretika, ACE inhibitory, betablokatory a verapamil (pouzivaju sa na liecbu vysokého krvného
tlaku)

o digoxin (pouziva sa na liecbu srdcového zlyhéavania)

o rosuvastatin (liek pouZivany na liecbu vysokej hladiny cholesterolu)

viac ako 40 mg simvastatinu alebo lovastatinu denne (lieky pouzivané na liecbu vysokej hladiny

cholesterolu)

rifampicin (antibiotikum)

fenytoin, karbamazepin, fenobarbital, kyselina valproova (pouziva sa na kontrolu zachvatov)

chinidin a diltiazem (pouzivaji sa na liecbu nezvycajného srdcového rytmu)

morfin a iné opioidy (pouzivané na liecbu silnej bolesti)

litium (pouziva sa na lieCbu maniodepresivnych ochoreni)

NSAID, ako je ibuprofén alebo steroidy (pouzivané na liecbu bolesti a zapalu)

metamizol (pouZziva sa na liecbu bolesti)

urikozurické lieky, ako je probenecid (pouziva sa na lie¢bu dny)

acetazolamid (pouziva sa na liecbu glaukomu — zeleného zakalu)

metotrexat; v davkach nizsich ako 15 mg tyzdenne (pouziva sa na liecbu rakoviny alebo

reumatoidnej artritidy)

derivaty sulfonylmocoviny, ako je glibenklamid (pouZziva sa na liecbu cukrovky)

o selektivne inhibitory spdtného vychytavania sérotoninu (SSRI), ako je sertralin alebo paroxetin
(pouzivaju sa na lieCbu depresie)
o kortikosteroidy (pouzivaju sa ako hormonalna substitu¢na lieCba v pripade poskodenia alebo

odstranenia nadobliciek alebo hypofyzy alebo na liecbu zapalu vratane reumatickych ochoreni
a zapalu Criev)
o antacida (pouZzivaju sa na lie¢bu traviacich tazkosti).

Obzvlast povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate ktorykol'vek z nasledujucich liekov,
ktoré zvySuju riziko krvacania:
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. ,peroralne (uzivané cez usta) antikoagulancia® ¢asto oznacované ako ,,lieky na riedenie krvi®
vratane warfarinu.

. nesteroidové protizapalové lieky (skratene NSAID), ktoré sa Casto pouzivaju na zmiernenie
bolesti, ako st ibuprofén a naproxén.

o selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu (skratene SSRI) pouzivané ako
antidepresiva, ako su paroxetin, sertralin a citalopram.

o iné lieky ako st ketokonazol (pouZzivany na liecbu hubovych infekcii), klaritromycin (pouzivany

na lie¢bu bakterialnych infekcii), nefazodén (antidepresivum), ritonavir a atazanavir (pouzivané
na liecbu infekcie HIV a ochorenia AIDS), cisaprid (pouZziva sa na liecbu palenia zahy),
namelové alkaloidy (pouzivané na lieCbu migrény a bolesti hlavy).

Povedzte svojmu lekarovi, ze uzivate Igzelym Duo, pretoze mozete mat’ zvySené riziko krvacania, ak
by vam lekér podal fibrinolytika, ¢asto nazyvané ako ,,lieky rozpustajuce krvné zrazeniny*, ako je
streptokinaza alebo alteplaza.

Igzelym Duo a alkohol
Pitie alkoholu pocas uzivania Igzelymu Duo mdze zvysit riziko gastrointestinalneho krvacania
a predlzit’ Cas krvécania.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Neodporica sa uzivat' Igzelym Duo ak ste tehotna alebo ak moZete otehotniet’. Zeny majii po¢as
uzivania tohto lieku pouzivat’ spolahlivé antikoncepéné metody, aby zabranili otehotneniu.

Ak dojcite, porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek. Vas lekar sa s vami
porozprava o prinosoch a rizikach uzivania Igzelymu Duo v tomto obdobi a poméze vam rozhodnut’
sa, ¢i prestat’ dojcit’ alebo prestat’ uzivat’ Igzelym Duo.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Igzelym Duo pravdepodobne neovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Boli
hlasené vedl'ajsie ucinky, ako su zavraty alebo zmétenost’. Ak pocitite ktorykol'vek z tychto vedl'ajsich
ucinkov, nesmiete viest’ vozidla ani obsluhovat’ stroje.

Igzelym Duo obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3.  Ako uzivat’ Igzelym Duo

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Dévkovanie

o Pociatoc¢na davka st dve kapsuly uzité naraz. Tato davka vam bude zvycajne podana
V nemocnici.

o Po tejto pociatocnej davke je zvycajna davka jedna kapsula dvakrat denne po dobu az
12 mesiacov, pokial’ vdm lekar nepovie inak.

o Uzivajte tento liek kazdy den priblizne v rovnakom case (napriklad jednu kapsulu rano a jednu
vecer).

Odporucana davka je rovnaka pre starSich pacientov. Vo vSeobecnosti sa ma Igzelym Duo pouzivat
s opatrnost’ou u starSich pacientov, ktori st nachylnejsi na vedl'ajSie ucinky. Liecba sa ma
v pravidelnych intervaloch prehodnocovat'.
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Ako uzivat’ Igzelym Duo
o Kapsulu mozete uzit’ s jedlom alebo bez jedla.
. Kapsuly zapite pohdrom vody.

Ak mate taZKosti s prehitanim kapsuly

Ak mate tazkosti s prehitanim celej kapsuly, porad’te sa so svojim lekarom o inych spdsoboch
uzivania Igzelymu Duo. Kapsula sa mdze otvorit’, obsah kapsuly sa méze rozdrvit’ a zmieSat’ v pohari
vody naplnenom do polovice bezprostredne pred uzitim a vypit. Pohar je potrebné vyplachnut
naplnenim pohara vodou do polovice a obsah sa ma vypit.

Pokyny na otvorenie blistrov

Odtrhnite hlinikova féliu pri okraji na spodnej strane blistra a opatrne vyberte kapsulu z blistra, ako je
znazornené na obrazkoch niZsie.

Ak uZijete viac Igzelymu Duo, ako mate
Ak ste uzili prili§ vel'a kapsul Igzelymu Duo, okamzite kontaktujte svojho lekara alebo chod'te do
nemocnice. Uzitie prili§ velkého mnozstva Igzelymu Duo zvySuje riziko krvacania.

Priznaky predavkovania mo6zu zahinat’ zvonenie v uSiach, problémy so sluchom, bolest’ hlavy, zavraty,
zmétenost’, nevolnost’, vracanie a bolest’ brucha. Velké predavkovanie moze viest k rychlejSiemu
dychaniu ako zvyc¢ajne (hyperventilacia), horic¢ke, nadmernému poteniu, nepokoju, zichvatom,
halucinaciam, nizkej hladine cukru v krvi, kome a Soku.

Ak zabudnete uzit’ Igzelym Duo

o Ak zabudnete uzit’ davku, uzite d’al§iu davku ako zvycajne.
o Neuzivajte dvojnasobnu davku (dve davky v tom istom Case), aby ste nahradili vynechanu
davku.

Ak prestanete uzivat’ Igzelym Duo

Neprestante uzivat’ [gzelym Duo bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekarom. UZzivajte tento liek
pravidelne a tak dlho, ako vam ho lekar bude predpisovat’. Ak prestanete uzivat’ Igzelym Duo, mdze sa
u vas zvysit riziko d’alSieho srdcového infarktu, cievnej mozgovej prihody alebo tmrtia na ochorenie
suvisiace s vasim srdcom alebo krvnymi cievami.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekéarnika.
4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pocas uzivania tohto lieku sa mézu vyskytniit’ nasledovné vedlajsie ucinky:

Igzelym Duo ovplyviluje zrazanie krvi, preto vac¢Sina vedlajsich uc¢inkov suvisi s krvacanim. Ku
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krvacaniu moze dojst’ v ktorejkol'vek Casti tela. Niektoré krvacania su ¢asté (ako tvorba krvnych
podliatin a krvacanie z nosa). Silné krvacanie je menej Casté, ale moZze byt’ zivot ohrozujuce.

OkamZite vyhladajte lekara, ak spozorujete cokol’vek z nasledujiceho — moZete potrebovat’
neodkladnu lekarsku starostlivost’:
o Krvacanie do mozgu alebo vo vniitri lebky je menej ¢asty vedlajsi icinok a moZe sposobit’
prejavy cievnej mozgovej prihody, ako su:
- nahla strata citlivosti alebo slabost’ rik, noh alebo tvare, najmai ak postihuje iba jednu
stranu tela
- nahla zmétenost’, problémy s reou alebo tazkosti s porozumenim reci inych osob
- nahle problémy s chddzou alebo strata rovnovahy alebo koordinacie
- nahly pocit zavratu alebo nahla silna bolest’ hlavy bez znamej priciny

o Prejavy krvacania, ako su:
- krvacanie, ktoré je silné alebo ktoré neviete zastavit’
- nezvycajné krvéacanie alebo krvécanie, ktoré trva dlho
- ruzovy, ¢erveny alebo hnedy moc¢
- vracanie ¢ervenej krvi alebo zvratky pripominajuce ,,kavovi usadeninu‘
- Cervena alebo Cierna stolica (pripominajica decht)
- vykasliavanie alebo vracanie krvnych zrazenin

o Alergické reakcie si menej ¢astym vedlajSim ufinkom, ktoré sa mézZu prejavit’ ako:
- nahly sipot
- opuch pier/jazyka, tvare alebo tela
- vyrazka
- svrbenie
- mdloby alebo tazkosti s prehitanim

o Kozné reakcie st zriedkavym vedlajSim ucinkom, ktoré sa mozu prejavit’ ako:
- zacervenanie koze s pl'uzgiermi alebo olupovanim, ktoré moze byt spojené s vysokou
hortc¢kou a bolestami kibov. MéZe ist’ o multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov
syndrom alebo Lyellov syndrom.

o Mdloby (synkopa) st ¢astym vedPajSim ucinkom, ktoré sa mézZu prejavit® ako:
- docasna strata vedomia pre nahly pokles pridenia krvi do mozgu

. Porucha zrazanlivosti krvi nazyvana tromboticka trombocytopenicka purpura (TTP) je
vedlaj$im ucinkom s neznamou ¢astost’ou vyskytu a moZe sa prejavit® ako:
- horucka a fialové skvrny (nazyvané purpura) na kozi alebo v tstach, ktoré mézu
a nemusia byt sprevadzané zozltnutim koze alebo o¢i (zltacka), nevysvetliteI'nou
extrémnou unavou alebo zmatenost'ou

Porad’te sa so svojim lekarom, ak spozorujete ¢okol’vek z nasledujtceho:

o Pocit dychavi¢nosti — je vel’'mi ¢asty. Moze byt sposobeny vasim srdcovym ochorenim alebo
inou pricinou alebo moéze byt vedlajsim t€¢inkom Igzelymu Duo. Dychavi¢nost suvisiaca
s [gzelymom Duo je vo vSeobecnosti mierna a charakterizovana ako nahle, necakané lapanie po
dychu vyskytujice sa zvy¢ajne v pokoji a mdze sa objavit’ pocas prvych tyzdnov liecby
a u mnohych pacientov méze vymiznut. Ak mate pocit, Ze sa vasa dychavic¢nost’ zhorsuje alebo
pretrvava dlhy Cas, povedzte to svojmu lekarovi. Vas lekar rozhodne, i si tento stav vyzaduje
lieCbu alebo d’alsie vySetrenia.

Dal§ie moZné vedPajsie u¢inky
VePmi ¢asté (m6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)

. vysoka hladina kyseliny mo¢ovej v krvi (pozorovana vo vySetreniach krvi)
o krvacanie spdsobené poruchami krvi
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asté (moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob)
krvné podliatiny
bolest’ hlavy
pocit zavratu alebo pocit tocenia hlavy (vertigo)
hnacka alebo porucha travenia
pocit na vracanie (nevol'nost)
zapcha
vyrazka
svrbenie
silna bolest’ a opuch kibov — st to prejavy dny
pocit zavratu alebo tocenia hlavy, alebo rozmazané videnie — st to prejavy nizkeho krvného
tlaku
zvySena nachylnost’ ku krvacaniu
krvacanie zo zaltdka alebo Criev
krvacanie z nosa
krvacanie po chirurgickom zakroku alebo krvacanie po porezani (napriklad pocas holenia)
a z ran vo va¢som rozsahu ako je bezné
krvacanie z vystelky zaludka (vred)
o krvacajice d’asna

..........O<

Menej ¢asté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

tazkosti s dychanim

zmétenost’

problémy so zrakom sposobené krvou v oku

krvacanie z pohlavného systému, vratane krvacania z posvy, krvi v ejakulate alebo krvacania po
menopauze

krvécanie do kibov a svalov sposobujuce bolestivy opuch

krv v uchu

vnutorné krvacanie, ktoré moze sposobit’ zavrat alebo pocit tocenia hlavy
zihlavka

nadcha

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)

silné krvacanie do Zaludka alebo Criev, krvacanie do mozgu; zmeneny pocet krviniek
vracanie

kfée v dolnych dychacich cestach, astmaticky zachvat

zapal v cievach

modriny s fialovymi Skvrnami (kozné krvacanie)

nezvyd&ajne silna alebo prediZend menstruacia

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych tudajov)

nezvycajne nizky tep srdca (zvycajne nizsi ako 60 tiderov za minutu)

zvonenie v usiach (tinitus) alebo znizena schopnost’ pocut’

vredy v zaludku alebo tenkom ¢reve a perforacia (prederavenie)

predizeny &as krvacania

porucha funkcie obli¢iek

zadrziavanie soli alebo vody, ktoré méze sposobit’ opuch ruk, chodidiel, néh, zaludka, prsnikov
alebo tvare

o porucha funkcie pecene

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
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ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
5. Ako uchovavat’ Igzelym Duo

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri, flasi a Skatuli po EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Hlinikové-OPA/AI/PVC blistre:
Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 30 °C.

HDPE f{Tase:

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Spotrebujte do 6 mesiacov od prvého otvorenia fl'ase.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Igzelym Duo obsahuje

o Lieciva su tikagrelor a kyselina acetylsalicylova. Kazda tvrda kapsula obsahuje 90 mg
tikagreloru a 50 mg kyseliny acetylsalicylovej.
o Dalsie zlozky su:

- Obsah kapsuly: manitol (E421), dihydrat hydrogenfosforecnanu vapenatého, kukuri¢ny skrob,
predzelatinovany Skrob (kukuri¢ny), mastenec (E553b), stearyl-fumarat sodny.

- Obal kapsuly: oxid titanicity (E171), Cistena voda, Zelatina.

- Cierna potladova farba: $elak (E904), &ierny oxid Zelezity (E172), hydroxid draselny (E525).

Ako vyzera Igzelym Duo a obsah balenia
Igzelym Duo 90 mg/50 mg tvrdé kapsuly su tvrdé biele nepriehl'adné Zelatinové kapsuly velkosti ,,00%
(23,1 — 23,9 mm) potlacené ¢iernym atramentom ,,90 — 50 mg® na tele kapsuly.

Igzelym Duo je dostupny:

o v blistroch v $katuliach po 30, 56, 60 tvrdych kapsul, vo viacnasobnom baleni po 168 (3 balenia
po 56) alebo vo viacnasobnom baleni po 200 (4 balenia po 50) tvrdych kapstl alebo

o v perforovanych blistroch s jednotlivymi davkami v Skatuliach s 28 x 1 tvrdou kapsulou,
56 x 1 tvrdou kapsulou alebo vo viacndsobnom baleni so 168 x 1 (3 balenia po 56 x 1) tvrdou
kapsulou alebo

o vo fTasi so 180 tvrdymi kapsulami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii

Viatris Healthcare Limited )
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irsko
Vyrobca

Pharos MT Limited

Hf62x, Qasam Industrijali Hal Far, Hal Far, Birzebbuga, BBG 3000, Malta

PharOS Pharmaceutical Oriented Services Ltd.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Lesvou str. (end), Thesi Loggos Industrial Zone, 144 52 Metamorfossi, Grécko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Belgicko Igzelymduo 90 mg/50 mg harde capsules

Bulharsko Knotuabu 90 mg/50 mg TBBpau Kancyau
Clotynbi 90 mg/50 mg hard capsules

Ceska republika Igzelym Duo

Estonsko IGZELYMAS

Chorvatsko Igzelym Duo 90 mg/50 mg tvrde kapsule

Litva Igzelymas 90 mg/50 mg kietosios kapsulés

Lotyssko Igzelymas 90 mg/50 mg cietas kapsulas

Luxembursko Igzelymduo 90 mg/50 mg gélules

Portugalsko Clotynbi 90 mg/50 mg capsulas

Slovenska republika Igzelym Duo

Svédsko Ticagrelor/Acetylsalicylic acid Viatris

Taliansko Clotynbi

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 05/2026.



