Priloha ¢.3 k notifikécii o zmene, ev.¢.: 2024/00444-Z1A
Pisomna informéacia pre pouZivatela

KOGAVANT 60 mg filmom obalené tablety
tikagrelor

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

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

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

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi tcinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

1. Co je KOGAVANT a na &o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete KOGAVANT
3. Ako uzivat KOGAVANT

4, Mozné vedlajsie G¢inky

5. Ako uchovavat KOGAVANT

6. Obsah balenia a d’alie informacie

1. Co je KOGAVANT a na &o sa pouZiva

Co je KOGAVANT

KOGAVANT obsahuje lie¢ivo nazyvané tikagrelor. Patri do skupiny lie¢iv nazyvanych
antiagregancia.

Na ¢o sa KOGAVANT pouziva

KOGAVANT v kombinacii s kyselinou acetylsalicylovou (iné antiagregancium) sa ma pouzivat’ len u

dospelych. Dostali ste tento liek, pretoze ste mali:

. srdcovy infarkt (infarkt myokardu),

. nestabilnt anginu pektoris (akutny koronarny syndrom — typ silnej bolesti na hrudniku
spdsobenej zablokovanym privodom krvi do Casti srdca).

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

postihujtice vase srdce alebo krvné cievy.

Ako KOGAVANT ucdinkuje

KOGAVANT 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 su porezané alebo poskodené.

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

. zrazenina mdze Uplne prerusit’ zasobovanie krvou, ¢o mdze spdsobit’ srdcovy infarkt (infarkt
myokardu) alebo cievnu mozgovu prihodu, alebo

. zrazenina mdze Ciasto¢ne upchat’ krvné cievy veduce do srdca, ¢im znizuje privod krvi do srdca
a moze sposobovat’ bolest’ na hrudniku, ktorej intenzita sa meni (nazyvana ,,nestabilna angina
pectoris®).
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KOGAVANT pomaha zabraiiovat’ zhlukovaniu krvnych dosti¢iek. Tymto sa znizuje riziko tvorby
krvnej zrazeniny, ktord by mohla branit’ prietoku krvi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete KOGAVANT

Neuzivajte KOGAVANT, ak:

. ste alergicky na tikagrelor alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti
6).

. v sucasnosti krvacate.

. ste mali cievnu mozgovu prihodu spdsobentl krvacanim do mozgu.

. mate tazké ochorenie pecene.

: uzivate ktorékol'vek z nasledujucich lieciv:

- ketokonazol (pouzivany na liecbu hubovych infekcii)

- klaritromycin (pouzivany na lie¢bu bakteridlnych infekcii)

- nefazodon (antidepresivum)

- ritonavir a atazanavir (pouzivané na liecbu infekcie HIV a liecbu AIDS)
Neuzivajte KOGAVANT, ak sa vas tyka cokol'vek z vyssie uvedeného. Ak si nie ste isty, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek..

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat KOGAVANT, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:
. je u vas zvysené riziko krvacania z dévodu:
- nedédvneho t'azkého zranenia
- nedavneho chirurgického zékroku (vratane stomatologického, porozpravajte sa o tom so
svojim zubnym lekarom)
- ochorenia, ktoré ovplyvnuje zrazanlivost’ krvi
- nedavneho krvacania zo zaltidka alebo ¢reva (ako napriklad pri Zaladkovom vrede alebo
,»polypoch® v hrubom cCreve).
. je u vas planovany chirurgicky zakrok (vratane stomatologického) kedykol'vek v priebehu
uzivania KOGAVANTU. Je to z dovodu zvyseného rizika krvacania. Vas lekar vas moze
poziadat’, aby ste prestali uzivat KOGAVANT 5 dni pred zakrokom.

. mate neobvykle pomaly tep srdca (obvykle nizsi ako 60 uderov za minutu) a nemate zavedeny
pristroj, ktory stimuluje vase srdce (kardiostimulator).

. mate astmu alebo iné problémy s pl'icami alebo tazkosti s dychanim.

. sa u vas vyvinie nepravidelné dychanie ako je zrychlenie, spomalenie alebo kratke pauzy v
dychani. Vas lekar rozhodne, ¢i potrebujete d’alSie vysetrenie.

. ste mali akékol'vek problémy s pecenou alebo ste v minulosti mali akékol'vek ochorenie, ktoré
postihlo vasu pecen.

. ste mali krvné testy, ktoré ukazali vyssie nez zvy€ajné mnozstvo kyseliny mocovej. Ak sa vas

tyka cokol'vek z vyssie uvedeného (alebo si nie ste isty), predtym ako za¢nete uzivat’ tento liek,
obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak uzivate KOGAVANT aj heparin:

. Vas lekar vam mozno odoberie vzorku krvi na diagnostické vysetrenie, ak existuje podozrenie
na zriedkavu poruchu krvnych dosticiek spdsobent heparinom. Je ddlezité, aby ste informovali
svojho lekara, ze uzivate KOGAVANT aj heparin, pretoze KOGAVANT moéze ovplyviiovat
diagnostické vySetrenie.

Deti a dospievajuci
KOGAVANT sa neodporaca podavat’ detom a dospievajacim mlad$im ako 18 rokov.
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Iné lieky a KOGAVANT

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 KOGAVANT méze ovplyvnit spdsob ti¢inku
niektorych liekov a niektoré liecky mézu ovplyvnit’ a¢inok KOGAVANTU.

Informujte svojho lekara alebo lekarnika, ak uzivate ktorékol'vek z nasledujucich lie¢iv:e
rosuvastatin (pouzivany na lieCbu vysokej hladiny cholesterolu)

: viac ako 40 mg simvastatinu alebo lovastatinu denne (pouZzivané na liecbu vysokej hladiny
cholesterolu)

. rifampicin (antibiotikum)

. fenytoin, karbamazepin a fenobarbital (pouzivané na kontrolu zachvatov)

: digoxin (pouzivany na liecbu srdcového zlyhévania)

. cyklosporin (pouZzivany na zniZenie obrannych mechanizmov vasho tela)

. chinidin a diltiazem (pouzivané na lieCbu neobvyklého srdcového rytmu)

. betablokatory a verapamil (pouzivané na lie¢bu vysokého krvného tlaku)

. morfin a iné opioidy (pouzivané na liecbu silnej bolesti)

Obzvlast informujte svojho lekara alebo lekarnika, ak uzivate ktorékol'vek z nasledujucich lieciv,
ktoré zvysuju riziko krvacania:

. »peroralne antikoagulancia“ casto oznaCované ako ,,lieky na zriedenie krvi®, ktoré zahfiaja
warfarin.

. nesteroidové protizapalové lieky (skratene NSAID), ktoré sa ¢asto pouzivaji na zmiernenie
bolesti, ako st ibuprofén a naproxén.

. selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu (skratene SSRI) uzivané ako
antidepresiva, ako s paroxetin, sertralin a citalopram.

. dalsie lieky, ako su ketokonazol (pouzivany na lie¢bu hubovych infekcii), klaritromycin

(pouzivany na lie¢bu bakterialnych infekcii), nefazodon (antidepresivum), ritonavir a atazanavir
(pouzivané na liecbu infekcie HIV a liecbu AIDS), cisaprid (pouzivany na liecbu palenia zahy),
namel'ové alkaloidy (pouzivané na lieCbu migrény a bolesti hlavy).

Informujte svojho lekara aj o tom, ze vzhl'adom na uzivanie KOGAVANTU mozete mat’ zvysSené
riziko krvéacania, ak vam lekar predpise fibrinolytika, Casto oznacované ako ,,lieky pouzivané na
rozpustanie krvnych zrazenin®, ako st streptokinaza alebo alteplaza.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo ak mézete otehotniet’, uzivanie KOGAVANTU sa neodporic¢a. Pocas uzivania
tohto lieku maju zeny pouZzivat’ spol’ahlivé antikoncepéné metddy na zabranenie otehotnenia.

Predtym ako zacnete uzivat tento liek, povedzte svojmu lekarovi, ak dojcite. Vas lekar s vami
prediskutuje prinosy a rizika uzivania KOGAVANTU v tomto obdobi.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom alebo lekédrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Je nepravdepodobné, ze by KOGAVANT ovplyviioval vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat
stroje. Bud’te opatrny pri vedeni vozidla alebo obsluhe strojov, ak pocas uzivania KOGAVANTU
pocitujete zavrat alebo zmitenost’.

Obsah sodika
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.
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3. Ako uzivat’ KOGAVANT

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.

Kolko lieku uzit’

Srdcovy infarkt (infarkt myokardu)

. Zvyc¢ajna davka je jedna 60 mg tableta dvakrat denne. Pokracujte v uzivani KOGAVANTU tak
dlho, ako vam nariadil lekar.

Nestabilna angina pektoris (akutny koronarny syndrom)

. Pociato¢na davka je 180 mg jedenkrat denne ako jednorazové davka (nasycovacia davka).
Tato davku vam zvycajne podaju v nemocnici.
. Po tejto ivodnej davke je zvycCajna ddvka jedna 90 mg tableta dvakrat denne pocas 12

mesiacov, pokial’ vam lekar nepovie inak. Vzhl'adom na to, Ze 60 mg tabletu nemozno rozdelit’
na rovnaké polovice, 60 mg tabletu nemozno pouzit’ na d’alsiu lie¢bu akutneho koronarneho
syndréomu a musite pouzit’ iny liek s vhodnou silou.

Tento liek uzivajte kazdy den priblizne v rovnakom ¢ase (napr. jednu tabletu rano a jednu tabletu
vecer).

Uzivanie KOGAVANTU s d’al$imi liekmi na zrazZanie krvi

Vas lekar vam zvycajne povie, aby ste uzivali aj kyselinu acetylsalicylovi. Toto lie¢ivo sa nachadza v
mnohych liekoch ur¢enych na zabranenie tvorby zrazenin. Vas lekar urc¢i, aka ddvku mate uzivat
(zvycCajne v rozmedzi 75 - 150 mg denne).

Ako uzivatt KOGAVANT

. Tabletu mozete uzit’ s jedlom alebo bez jedla.

. Ak sa pozriete na blister, mozete si overit’, kedy ste naposledy uzili tabletu KOGAVANTU. Je
na fiom nakreslené slnko (pre rannt1 davku) a mesiac (pre veCernu davku). Podl'a tohto zistite, ¢i
ste davku uzili.

Ak mate problémy s prehitanim tablety

Ak méte problémy s prehitanim tablety, moZete ju rozdrvit' a zmiesat’ s vodou nasledovne:

. Rozdrvte tabletu na jemny prasok.

. Nasypte prasok do pohara, ktory je do polovice naplneny vodou.

. ZamieSajte a ihned’ vypite.

. Vypléachnite prazdny pohar d’alsim pol poharom vody a vypite ho, aby ste sa uistili, ze v pohari
nezostali zvysky lieku.

Ak ste hospitalizovany v nemocnici, mézu vam tabletu podat’ zmieSanu s vodou a podévat’ sondou cez

nos (nazogastricka sonda).

Ak uZijete viac KOGAVANTU, ako mate
Ak uzijete viac KOGAVANTU, ako mate, vyhl'adajte svojho lekara alebo bezodkladne chod’te do
nemocnice. Balenie lieku si vezmite so sebou. Mdze vam hrozit’ zvysené riziko krvacania.

Ak zabudnete uzitt KOGAVANT

. Ak zabudnete uzit’ davku lieku, uzite nasledujacu davku ako zvycajne.
. Neuzivajte dvojnasobnu davku (dve davky v tom istom case), aby ste nahradili vynechant
davku.

Ak prestanete uzivatt KOGAVANT
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Neprestanite uzivatt KOGAVANT predtym, ako sa poradite so svojim lekarom. Tento liek uzivajte
pravidelne a tak dlho, ako vam ho lekar predpisuje. Ak prestanete KOGAVANT uzivat, mdze sa u vas
zvysit riziko d’alSieho infarktu alebo cievnej mozgovej prihody alebo timrtia na ochorenie postihujtice
vase srdce alebo krvné cievy.

Ak mate akékol'vek d'alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo

lekarnika.

4, Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri uzivani tohto lieku sa mé6zu vyskytntt’ nasledujuce vedlajsie ucinky:

KOGAVANT ovplyviluje zrazanie krvi, vacsina vedl'ajSich ucinkov preto suvisi s krvacanim. Ku
krvacaniu méze dojst’ v ktorejkol'vek Casti tela. Niektoré krvacanie je asté (ako tvorba krvnych
podliatin a krvacanie z nosa). Silné krvacanie je menej Casté, ale moze byt Zivot ohrozujtce.

Okamzite vyhl’'adajte lekara, ak spozorujete ¢okol’vek z nasledujiceho — moZete potrebovat’

neodkladnu liecbu:

. Krvacanie do mozgu alebo vo vnitri lebky je menej ¢asty vedPajsi u¢inok a moZe sposobit’
prejavy cievnej mozgovej prihody, ako st:

nahla strata citlivosti alebo slabost’ riik, néh alebo tvare, najma ak postihuje iba jednu stranu
tela

nahla zmétenost’, problémy s reou alebo tazkosti s porozumenim reci inych osob

nahle problémy s chodzou alebo strata rovnovahy alebo koordinacie

nahly pocit zévratu alebo nahla silna bolest’ hlavy bez znamej priciny

. Prejavy krvacania, ako si:

krvacanie, ktoré je silné alebo ktoré neviete zastavit’

nezvycajné krvacanie alebo krvacanie, ktoré trva dlho

ruzovy, ¢erveny alebo hnedy moc

vracanie Cervenej krvi alebo zvratky pripominajuce ,,kavovi usadeninu‘
Cervena alebo ¢ierna stolica (pripominajica decht)

vykasliavanie alebo vracanie krvnych zrazenin

. Mdloby (synkopa)

docasna strata vedomia pre nahly pokles prudenia krvi do mozgu (Casté)

. Prejavy problému so zrazanlivost'ou krvi nazyvaného tromboticka trombocytopenicka
purpura (TTP), ako su:

hortcka, fialové skvrny (nazyvané purpura) na kozi alebo v ustach, ktoré mézu a nemusia
byt sprevadzané zoZltnutim pokozky alebo o¢i (ZItacka), nevysvetlitelnou extrémnou
unavou alebo zmétenost'ou

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

. Pocit dychavic¢nosti — je vel’mi ¢asty. Mo6ze byt sposobeny vasim srdcovym ochorenim alebo
inou pric¢inou alebo méze byt vedlajsim uc¢inkom KOGAVANTU. Dychavi¢nost’ suvisiaca s
KOGAVANTOM je vo vSeobecnosti mierna a charakterizovana ako nahle, ne¢akané lapanie po
dychu vyskytujice sa zvycajne v pokoji a moze sa objavit’ pocas prvych tyzdiov liecby a u
mnohych pacientov moze vymiznut. Ak mate pocit, Ze sa vasa dychavicnost’ zhorSuje alebo
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pretrvava dlhy cas, povedzte to svojmu lekarovi. Vas lekar rozhodne, €i si tento stav vyzaduje
liecbu alebo d’alsie vySetrenia.

DalSie mozné vedPajSie u¢inky

Vel'mi ¢asté (m6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb)
. vysoka hladina kyseliny mocovej v krvi (pozorovana vo vySetreniach krvi)
. krvacanie sposobené poruchami krvi

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)
. krvné podliatiny
. bolest’ hlavy

. pocit zavratu alebo pocit tocenia hlavy

. hnacka alebo porucha travenia

. pocit na vracanie (nevol'nost’)

. zapcha

. vyrazka

. svrbenie

. silna bolest’ a opuch kibov — su to prejavy dny

. pocit zavratu alebo omamenia, alebo zahmlené videnie — su to prejavy nizkeho krvného tlaku

. krvacanie z nosa

. krvacanie po chirurgickom zakroku alebo krvacanie po porezani (napriklad pocas holenia) a z
ran vo vac¢Som rozsahu, ako je bezné

. krvacanie z vystelky zaludka (vred)

. krvacajice d’asna

Menej ¢asté (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

. alergicka reakcia — vyrazka, svrbenie alebo opuchnuta tvar, alebo opuchnuté pery/jazyk moézu
byt prejavy alergickej reakcie

. zmétenost’

. problémy so zrakom spdsobené krvou v oku

. krvacanie z poSvy vicSieho rozsahu alebo krvacanie objavujice sa v ¢ase mimo bezného
(menstruacného) krvacania

. krvacanie do kibov a svalov spdsobujiice bolestivy opuch

. krv v uchu

. vnutorné krvacanie, ktoré moze sposobit’ zavrat alebo pocit omamenia

Nezname (€astost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych tudajov)
. nezvycajne nizky tep srdca (zvycajne nizsi ako 60 tderov za minutu)

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich ¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavatt KOGAVANT
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyZaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢.3 k notifikécii o zmene, ev.¢.: 2024/00444-Z1A

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a Skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

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 KOGAVANT obsahuje

. Liecivo je tikagrelor. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 60 mg tikagreloru.
. Dalsie zlozky su:

Jadro tablety:

manitol

mikrokrystalicka celuloza, typ 102
povidén K-25

sodna sol’ kroskarmelozy

stearat hore¢naty

Filmovy obal tablety:
hypromeldza 6 mPas (E464)
oxid titanicity (E171)
makrogol 400 (E1521)
cerveny oxid Zelezity (E172)
cierny oxid zelezity (E172)

Ako vyzera KOGAVANT a obsah balenia
Okruhle, obojstranne vypuklé, ruzové filmom obalené tablety s priemerom asi 8§ mm a vyrytym ,,D4%
na jednej strane a bez ozna¢enia na druhej strane.

KOGAVANT je dostupny v:

. PVC-PVDC/Al bezfarebnom blistri (so symbolmi slnko/mesiac) obsahujucom 10 tabliet;
Skatule s obsahom 60 tabliet (6 blistrov) a 120 tabliet (12 blistrov).

. PVC-PVDC/AI bezfarebnom perforovanom blistri (so symbolmi slnko/mesiac) obsahujicom
10 tabliet; Skatule s obsahom 60 tabliet (6 blistrov) a 120 tabliet (12 blistrov).

. PVC-PVDC/Al bezfarebnom kalendarovom blistri (so symbolmi slnko/mesiac) obsahujiicom
14 tabliet; Skatule s obsahom 56 tabliet (4 blistre), 112 tabliet (8 blistrov) a 168 tabliet (12 blistrov).

. PVC-PVDC/AI bezfarebnom kalendarovom perforovanom blistri (so symbolmi sinko/mesiac)
obsahujucom 14 tabliet; Skatule s obsahom 56 tabliet (4 blistre), 112 tabliet (8 blistrov) a 168 tabliet
(12 blistrov).

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Gedeon Richter Plc.

Gyomroi ut 19-21.

1103 Budapest’

Mad’arsko

Vyrobca
GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.



Priloha ¢.3 k notifikécii o zmene, ev.¢.: 2024/00444-Z1A

ul. ks. J. Poniatowskiego 5
05-825 Grodzisk Mazowiecki
Pol'sko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi niazvami:

Bulharsko: KOGAVANT 60 mg, 90 mg dunmupanu tTabieTku
Ceska republika: KOGAVANT

Estonsko: KOGAVANT

Madrsko: KOGAVANT 60 mg, 90 mg filmtabletta

Lotyssko: KOGAVANT 60 mg, 90 mg plévele dengtos tabletés
Pol'sko: KOGAVANT

Rumunsko: KOGAVANT 60 mg, 90 mg comprimate filmate
Slovensko: KOGAVANT 60 mg, 90 mg filmom obalené tablety

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2024.



