Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2023/02564-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatel’a

PLATEL 75 mg filmom obalené tablety
klopidogrel

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas doélezité informacie.

Ttto 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 lekara 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 vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:
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Co je PLATEL a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete PLATEL
Ako uzivat PLATEL

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat PLATEL

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Co je PLATEL a na &o sa pouZiva

PLATEL obsahuje Kklopidogrel apatri do skupiny liekov nazyvanych antiagregacné lieky. Krvné
dosti¢ky su vel'mi malé Castice v Krvi, ktoré sa zhlukuju pocas zrazania krvi. Tym, ze antiagregacné
lieky zabranuji tomuto zhlukovaniu, znizuji moznost’ vytvorenia krvnych zrazenin (tento proces sa
nazyva tromboza).

PLATEL sa pouziva u dospelych na predchadzanie vzniku krvnych zrazenin (trombus) formujucich sa
v skornatenych cievach (artériach), t.j. procesu zndmom ako aterotrombodza, ktory moze viest
k aterotrombotickym prihodam (ako st nahla cievna mozgova prihoda, srdcovy zachvat alebo smrt’).

PLATEL vam bol predpisany ako ochrana pred vytvorenim krvnych zrazenin a na zniZenie rizika
vyskytu nasledujucich zavaznych prihod, pretoze:
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mate skornatené cievy (tiez zname ako ateroskleroza)

v minulosti ste prekonali infarkt myokardu, nahlu cievnu mozgovi prihodu alebo mate
ochorenie periférnych artérii alebo

ste mali z&vazny typ bolesti na hrudniku, ktory je znamy ako ,,nestabilné angina pektoris*
alebo ste prekonali "infarkt myokardu" (srdcovy zachvat). Na liecbu tychto tazkosti moze vas
lekér zaviest’ do upchanej alebo zuZenej tepny stent na znovuobnovenie u¢inného prietoku
krvi. Vas lekar vdm ma predpisat’ aj kyselinu acetylsalicylovu (latku, ktora je sucastou
mnohych liekov a pouZiva sa na zmiernenie bolesti a na znizenie teploty a tiez na
predchadzanie tvorby krvnych zrazenin)

sa u vas vyskytli priznaky nahlej cievnej mozgovej prihody, ktoré ustipili v kratkom ¢asovom
obdobi (tiez zname ako prechodny ischemicky zachvat) alebo mierna nahla ischemicka cievna
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mozgova prihoda. Lekar vam moze v priebehu prvych 24 hodin podat’ kyselinu
acetylsalicylovi.

trpite nepravidelnym srdcovym rytmom, co je stav, ktory sa nazyva ,atrialna fibrilacia®

a nemozete uzivat’ lieCiva zname ako peroralne antikoagulancia (antagonisti vitaminu K),
ktoré zabranuju tvorbe novych krvnych zrazenin a rastu uz existujicich krvnych zrazenin.
Malo by vam byt oznamené, Ze peroralne antikoagulancia su G¢innejsie nez uzivanie kyseliny
acetylsalicylovej. Liek PLATEL spolu s kyselinou acetylsalicylovou vam ma lekar predpisat’
V pripade, ze perordlne antikoagulancia nemozete uzivat’ a nemate riziko zdvazného krvacania.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete PLATEL

Neuzivajte PLATEL

ak ste alergicky na klopidogrel, sdjovy olej, arasidovy olej alebo na ktortkol'vek z d’al§ich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6)

ak trpite na choroby, ktoré momentalne spésobuju krvacanie, ako st zalido¢né vredy alebo
krvacanie do mozgu

ak trpite tazkou poruchou funkcie pecene

Ak si myslite, Ze sa vas nieCo z toho tyka, alebo ak mate o tom pochybnosti, konzultujte to so
svojim lekarom skor, ako za¢nete uzivat’ PLATEL.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zac¢nete uzivat PLATEL, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

ak mate riziko krvacania vyplyvajuice z:
ochoreni, pri ktorych je riziko vnutorného krvacania (ako napriklad zalido¢né vredy)

krvného ochorenia, ktoré sposobuje nachylnost’ na vnutorné krvacanie (krvacanie do tkaniv,
organov alebo kibov vasho tela)

neddvneho vézneho zranenia
neddvneho chirurgického zékroku (vratane zubného)
z planovaného chirurgického zakroku (vratane zubného) pocas najblizsich sedem dni

ak vam v poslednych siedmych ditoch vznikla v mozgovej tepne zrazenina (mozgova prihoda
z nedokrvenia)

ak trpite poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene
ak sa u vas vyskytla alergia alebo reakcia na ktorykol'vek pripravok k lie¢be vasho ochorenia

ak ste mali v minulosti krvacanie do mozgu, ktoré nebolo spdsobené urazom.

Pocas uZivania lieku PLATEL
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Pred planovanym chirurgickym zdkrokom (aj zubnym) povedzte svojmu lekarovi, Ze uzivate
PLATEL.

Okamzite, ako sa u vas vyvinie zdravotny stav (tiez zndmy ako tromboticka
trombocytopenicka purpura alebo TTP), ktory zahiiia horticku, modriny pod kozou, ktoré sa
mozu javit’ ako Cervené vel'mi malé bodky s alebo bez nevysvetlite'nej extrémnej unavy,
zmitku, zltnutia koZe alebo o¢i (Zltacka) (pozri Cast’ 4 “Mozné vedlajsSie u¢inkye ), ozndmte
to svojmu lekarovi.
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Ak sa porezete alebo zranite, zastavenie krvacania moze trvat’ dlhsie ako zvycajne, o suvisi
so sposobom tcinku tohto lieku, ktorym sa predchadza vzniku krvnych zrazenin. Cahké
porezania alebo zranenia, ako porezanie pri holeni, vas zvycajne nemusia znepokojovat’. Ak
vas vSak krvacanie znepokojuje, okamzite kontaktujte svojho lekara (pozri Cast’ 4 “Mozné
vedl'ajSie ucinky ).

Vas lekar vam moze nariadit’ vySetrenie krvi.

Deti a dospievajuci

Nedavajte tento pripravok detom, pretoze u nich nie je uc€inny.

Iné lieky a PLATEL

Informujte svojho lekara alebo lekarnika, ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave
budete uzivat’ d’alsie lieky. Niektoré lieky mozu ovplyvnit’ G¢inky lieku PLATEL a naopak.

Osobitne musite informovat’ svojho lekara, ak uzivate:

lieky, ktoré mozu zvysit riziko krvacania ako napriklad:
peroralne antikoagulancia, ¢o st lieky na znizenie zrazanlivosti krvi

nesteroidné protizapalové lieky, zvycajne poddvané na liecbu bolesti a/alebo zapalu svalov
alebo kibov

heparin alebo iné injekéne podéavané lieky na znizenie zrazanlivosti krvi
tiklopidin alebo iné antiagregacné lieky

selektivny inhibitor spatného vychytavania serotoninu (vratane, ale bez obmedzenia na
fluoxetin alebo fluvoxamin), lieky zvy¢ajne pouzivané na liecbu depresie

rifampicin (pouzivany na liecbu zavaznych infekcif)

omeprazol alebo esomeprazol lieky na zazivacie tazkosti

flukonazol alebo vorikonazol, ¢o st lieky na plesiové infekcie

efavirenz alebo iné antiretroviralne lieky (pouzivané na liebu HIV infekcii)
karbamazepin, liek na liecbu niektorych foriem epilepsie

moklobemid, liek na liecbu depresie

repaglinid, liek na liecbu cukrovky

paklitaxel, liek na liecbu rakoviny

opioidy: ak ste lie¢eny klopidogrelom, informujte o tom svojho lekara predtym, ako vam bude
predpisany akykol'vek opioid (pouzivany na liecbu silnej bolesti)

rosuvastatin (pouzivany na znizenie hladiny cholesterolu).

Ak sa u vas vyskytla zavazna bolest’ na hrudniku (nestabilna angina pektoris alebo srdcovy zachvat),
prechodny ischemicky zachvat alebo mierna nahla ischemicka cievna mozgova prihoda, m6zu vam
predpisat PLATEL v kombinécii s kyselinou acetylsalicylovou. Je to latka pritomna v mnohych liekoch
na zmiernenie bolesti a znizenie teploty.

PrileZitostné uzivanie kyseliny acetylsalicylovej (hie viac ako 1 000 mg v priebehu 24 hodin) by nemalo
spdsobit’ Ziadne t'azkosti, ale pri dlhodobom podavani za inych okolnosti sa musite poradit’ so svojim
lekarom.
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PLATEL a jedlo, nipoje a alkohol
PLATEL moéze byt uzivany s jedlom alebo bez jedla.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Je vhodnejsie neuzivat’ tento liek pocas tehotenstva.
Ak ste tehotna, alebo sa domnievate, ze ste tehotnd musite upozornit’ svojho lekara alebo lekéarnika este

pred uzivanim tohto lieku. Ak otehotniete poc¢as uZzivania lieku PLATEL, ihned’ sa porad’te SO svojim
lekarom, pretoze sa pocas tehotenstva neodporuca uzivat PLATEL.

Liek sa nesmie uzivat’ v obdobi dojcenia.
Ak doj¢ite alebo planujete dojcit, porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.
Predtym, ako zac¢nete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nie je pravdepodobné, Ze by lieck PLATEL ovplyvinioval vasu schopnost’ viest motorové vozidlo alebo
obsluhovat’ stroje.

PLATEL obsahuje laktézu.
Ak vam vas lekar povedal, ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

PLATEL obsahuje séjovy olej.
Ak ste alergicky na arasidy alebo soju, neuzivajte tento liek.

3. Ako uzivat’ PLATEL

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

Odporacana davka, vratane pacientov s ochorenim nazyvanym "fibrilacia predsieni" (nepravidelny
srdcovy tep), je jedna 75 mg tableta lieku PLATEL denne uzivana perordlne s jedlom alebo bez jedla
v rovnakom case kazdy den.

Ak ste mali tazku bolest’ hrudi (nestabilna angina alebo srdcovy infarkt), lekar vam mdéze jedenkrat na
zaciatku lieCby predpisat’ davku 300 mg alebo 600 mg lieku PLATEL (Styri az osem 75 mg tablety).
Potom, odporucana davka je jedna tableta (75 mg) denne ako je uvedené vyssie.

Ak sa u vas vyskytli priznaky nahlej cievnej mozgovej prihody, ktoré ustupili v kratkom ¢asovom
obdobi (tiez zname ako prechodny ischemicky zachvat) alebo mierna nahla ischemicka cievna mozgova
prihoda lekar vam moéze jedenkrat na zaciatku lieCby predpisat’ 300 mg lieku PLATEL (Styri 75 mg
tablety). Potom je odporacana davka jedna tableta 75 mg liecku PLATEL denne, uzita ako je opisané
vyssie, s kyselinou acetylsalicylovou po dobu 3 tyzdiov. Nasledne ma lekar predpisat’ bud’ samotny
PLATEL alebo samotnu kyselinu acetylsalicylovi.

PLATEL musite uzivat tak dlho, ako vam predpiSe vas lekar.
AK uzijete viac lieku PLATEL ako mate

Kontaktujte vasho lekara alebo pohotovostné oddelenie najbliz§ej nemocnice, pretoZze hrozi zvySené
riziko krvacania.

Ak zabudnete uzit’ PLATEL

Ak zabudnete uzit’ davku lieku PLATEL, ale si spomeniete poc¢as nasledujucich 12 hodin od zvy¢ajného
¢asu uZivania, uzite tabletu okamzite a nasledujucu davku uzite vo zvy¢ajnom cCase.
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Ak si spomeniete, Ze ste zabudli uzit’ liek po viac ako 12 hodinach od zvycajného Casu uzitia, uzite az
nasledujtiicu davku vo zvyCajnom case. Neuzivajte dvojitu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Pri baleniach 7, 14, 28 a 56 tabliet si mozete skontrolovat’ podla kalendara vytlaceného na blistri, kedy
ste uzili poslednu tabletu lieku PLATEL.

AK prestanete uzivat’ PLATEL

Neukoncujte liecbu sami od seba. Pred prerusenim kontaktujte vasho lekara alebo lekarnika.

Ak mate d’alsie otazky tykajlice sa pouzivania tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedlajsie uc¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Okamzite sa skontaktuje so svojim lekarom, ak pocitite:
e horucku, priznaky infekcie alebo extrémnej inavy. M6zu byt spdsobené zriedkavym znizenim

poctu niektorych krviniek.

e priznaky pecenovych problémov ako su zozltnutie koze a/alebo oci (ZItacka), ¢i uz spojené
s krvacanim, ktoré sa prejavuje pod kozou ako ervené nezretel'né bodky, alebo bez neho
a/alebo so zmitenostou (pozri ¢ast’ 2 “Upozornenia a opatrenia”).

e opuch v ustach alebo poruchy koze ako vyrazky a svrbenie, pl'uzgiere na kozi, ktoré mozu byt
prejavmi alergickej reakcie.

NajcastejSim vedPaj§im Gc¢inkom, ktory sa udava v suvislosti s podavanim lieku PLATEL, je
krvacanie.

Krvacanie sa moze prejavit’ ako krvacanie do zaludka alebo ¢riev, ako modriny, podliatiny (neobvyklé
krvacanie alebo podliatiny pod kozou), krvacanie z nosa, krv v mo¢i.

Zriedkavo bolo zaznamenané tiez krvacanie do oka, vnutrolebe¢né krvacanie, krvacanie do pl'ic alebo
kibov.

AK pri uzivani lieku PLATEL dlhSie krvacate

Ak sa porezete alebo zranite, zastavenie krvacania moze trvat’ dlhSie ako zvycajne, o suvisi so
spdsobom ucinku tohto lieku, ktorym sa predchadza vzniku krvnych zrazenin. Dahké porezania alebo
zranenia, ako porezanie pri holeni, vas zvyCajne nemusia znepokojovat. Napriek tomu, ak mate
akékol'vek pochybnosti, okamzZite kontaktujte svojho lekara (pozri ¢ast’ 2. “Upozornenia a opatrenia”™).

DalSie vedPajSie u¢inky zahifaju:

Casté vedlajsie Gi&inky (mdZu postihovat’ aZ 1 z 10 0s6b)

Hnacky, bolest’ brucha, poruchy travenia alebo palenie zahy.

Menej Sasté vedlajSie udinky (mébzu postihovat’ az 1 z 100 0sdb)

Bolest’ hlavy, zalido¢né vredy, vracanie, nutkanie na vracanie, zapcha, nadmerna plynatost’ v Zaludku
alebo v ¢revach, vyrazky, svrbenie, to¢enie hlavy, mravéenie alebo tfpnutie.

Zriedkavé vedlaj$ie ucinky (mdzu postihovat’ az 1 z 1 000 osdb)

Zavrat, zvacSenie prsnych Zliaz U muZzov.
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Vel'mi zriedkavé vedlajSie uéinky (mézu postihovat’ az 1 z 10 000 o0sbb)

Zltatka, tazka bolest’ brucha spojena s bolestou chrbta alebo bez nej, horacka, tazkosti s dychanim
nieckedy spojené s kaslom, generalizované alergické reakcie (napr. celkovy pocit tepla s nahlym
celkovym pocitom nepohody aZ po mdloby), opuch v Gstach, pluzgiere na kozi, alergické prejavy na
kozi, bolest’ ustnej dutiny (stomatitida), pokles krvného tlaku, zmitenost, halucinacie, bolesti kibov,
svalové bolesti, zmeny chuti alebo strata chuti jedla.

Vedlajsie uéinky s neznamou frekvenciou (frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov)

Reakcie z precitlivenosti s bolestou hrudnika alebo brucha, pretrvavajuce priznaky nizkej hladiny cukru
Vv Krvi.

Vas lekar moze tieZ zistit’ zmeny v testoch vasej krvi alebo mocu.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

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

5. Ako uchovavat PLATEL

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli. Doba pouzitelnosti sa
vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

PVC/PE/PVDC-hlinikové blistrové balenia: Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Hlinik/hlinik blistrové balenia a fl'aska s tabletami: Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

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 PLATEL obsahuje

o Liecivo je klopidogrélium-hydrogensulfat. Jedna tableta obsahuje 75 mg klopidogrelu.

e Dalsie zlozky su:
Jadro tablety: bezvoda laktoza, mikrokrystalicka celuldza, krospovidon (typ A), glycerol-dibehenat,
mastenec

Obal tablety: polyvinylalkohol, mastenec, makrogol 3350, lecitin (E 322, obsahuje sojovy olej),
oxid titanicity (E 171), Cerveny oxid zelezity (E 172)

AKko vyzera PLATEL a obsah balenia

Filmom obalena tableta.

Ruzova okrthla, obojstranne vypukla, filmom obalena tableta s priemerom 9 mm, na jednej strane
S vrytym znakom ,,I*.

Velkosti balenia:
Blistrové balenia: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60 a 90 tabliet, HDPE fTaska: 100 tabliet
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Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011, Limassol, Cyprus

Vyrobca:
Medochemie Ltd., Central Factory, 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011, Limassol, Cyprus

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Dansko, Ceska republika, Litva, Loty$sko, Rumunsko, Slovensko, Bulharsko, Cyprus: PLATEL

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 02/2024.
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