Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/06384-Z1A
Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

Clopidogrel Medreg
75 mg filmom obalené tablety

klopidogrel

Pozorne si precitajte celi pisomnu 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, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

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

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Clopidogrel Medreg a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Clopidogrel Medreg
Ako uzivat’ Clopidogrel Medreg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Clopidogrel Medreg

Obsah balenia a d’alsie informacie

SoukrwdE

Lo

Co je Clopidogrel Medreg a na o sa pouZiva

Clopidogrel Medreg obsahuje klopidogrel a patri do skupiny liekov nazyvanych antiagregacné lieky.
Krvné dosticky st veI'mi malé Castice v krvi, ktoré sa pocas zrazania krvi zhlukuju. Tomuto
zhlukovaniu brania antiagrega¢né lieky, ktoré znizuji moznost’ vytvorenia krvnej zrazeniny (tento
proces sa vola tromboza).

Clopidogrel Medreg sa pouziva u dospelych na predchadzanie vzniku krvnych zrazenin (trombus),
ktoré sa formuju v skdrnatenych cievach (artériach). Tento proces, ktory moze viest’ k
aterotrombotickym prihodam (ako napriklad néhla cievna mozgova prihoda, srdcovy zachvat alebo
smrt), je znamy ako aterotromboéza.

Clopidogrel Medreg vam bol predpisany ako ochrana pred vytvorenim krvnych zrazenin a na zniZenie

rizika vyskytu nasledujucich zavaznych prihod, pretoze:

- mate skornatené cievy (tieZ zname ako ateroskler6za) a

- prekonali ste infarkt myokardu, ndhlu cievnu mozgovi prihodu alebo mate ochorenie
periférnych artérii alebo

- mali ste zavazny typ bolesti na hrudniku, ktory je znamy ako ,,nestabilné angina pektoris* alebo
ste prekonali ,,infarkt myokardu‘ (srdcovy zachvat). Na liecbu tychto tazkosti moze vas lekar
zaviest’ do upchatej alebo zizenej tepny stent na znovuobnovenie u€¢inného prietoku krvi. Vas
lekar vam moze predpisat’ aj kyselinu acetylsalicylovt (1atku, ktora je su¢astou mnohych liekov
a pouZziva 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 zndme ako prechodny ischemicky zachvat) alebo mierna nahla ischemicka cievna
mozgova prihoda. Lekar vam méze v priebehu prvych 24 hodin podat’ kyselinu
acetylsalicylovt.

- mate nepravidelny srdcovy tep, €o je stav, ktory sa nazyva ,,atrialna fibrildcia“ a nemozete
uzivat’ lieky zname ako ,,peroralne antikoagulancia“ (antagonisty vitaminu K), ktoré zabranuji
tvorbe novych krvnych zrazenin alebo zabrafuju rastu uz existujicich krvnych zrazenin. Musite
byt informovany o tom, ze pri tomto ochoreni st peroralne antikoagulancia ti€¢innejsie ako
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kyselina acetylsalicylova alebo kombinované pouzitie Clopidogrelu Medreg a kyseliny
acetylsalicylovej. Vas lekar vam ma predpisat’ Clopidogrel Medreg a kyselinu acetylsalicylova
vtedy, ak nemdZete uzivat ,,peroralne antikoagulancid™ a nemate riziko zdvazného krvacania.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Clopidogrel Medreg

Neuzivajte Clopidogrel Medreg

- ak ste alergicky na klopidogrel alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

- ak mate ochorenia, ktoré momentalne sposobuji krvacanie, napriklad ak mate zalido¢né vredy
alebo krvacanie do mozgu.

- ak mate zdvazné ochorenie pecene.

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

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Clopidogrel Medreg, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:
- ak mate riziko krvacania, ako napriklad
- ochorenia pri ktorych je vyssie riziko vnutorného krvacania (napriklad zalido¢né vredy)
- ak mate ochorenia krvi, ktoré zvySuju nachylnost’ k vntitornému krvacaniu (krvacanie do
tkaniv, organov alebo kibov vasho tela)
- nedavne vazne zranenie
- nedavny chirurgicky zakrok (vratane zubného)
- ak mate v najblizsich siedmych ditoch naplanovany chirurgicky zakrok (vratane zubného)
- ak pocas poslednych siedmych dni vznikla vo vasej mozgovej tepne zrazenina (ischemicka
mozgova prihoda)
- ak mate poruchu funkcie obliciek alebo pecene
- ak ste mali alergiu alebo reakciu na akykol'vek liek uzivany na lie¢bu vasho ochorenia
- ak ste mali v minulosti krvacanie do mozgu, ktoré nebolo spésobené urazom.

Pocas uzivania Clopidogrelu Medreg:

- Oznamte vaSmu lekarovi ak mate naplanovany chirurgicky zakrok (vratane zubného).

- Ihned’ ako sa u vas vyvinie zdravotny stav (tiez znamy ako tromboticka trombocytopenicka
purpura alebo TTP), ktory zahtiia horucku, modriny pod kozou, ktoré mézu vyzerat’ ako
nezretelné Cervené bodky s nevysvetlitelnou extrémnou unavou alebo bez nej, zmétenost,
zozltnutie koze alebo oci (Zltacka) (pozri Cast’ 4 ,,Mozné vedlajsie u€inky*), oznamte to vaSmu
lekarovi.

- Ak sa porezete alebo zranite, zastavenie krvacania moze trvat’ trochu dlhsie ako zvycajne.
PrediZené krvacanie suvisi so sposobom G&inku tohto lieku, pretoze predchadza tvorbe krvnych
zrazenin. Lahké porezanie alebo poranenie ako napriklad porezanie, poranenie pri holeni, vas
zvycCajne nemusi znepokojovat. Napriek tomu, ak sa znepokojujete kvoli krvacaniu, musite
ihned’ kontaktovat’ vasho lekara (pozri Cast’ 4 ,,Mozné vedl'ajsie ucinky*).

- Vas lekar vam moéze nariadit’ vySetrenie krvi.

Deti a dospievajuci
Nepodavajte tento lick detom, pretoze u nich neti¢inkuje.

Iné lieky a Clopidogrel Medreg
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
liekov dostupnych bez lekarskeho predpisu, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Niektor¢ iné liecky mézu ovplyviovat’ Gc¢inok Clopidogrelu Medreg a naopak.

Osobitne musite informovat’ svojho lekara v pripade, ze uzivate:
- lieky, ktoré zvysuju riziko krvacania, ako napriklad:
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- peroralne antikoagulancia, ¢o st lieky na znizenie zrazanlivosti krvi
- nesteroidové protizapalové lieky, ktoré sa obvykle podavaju na zmiernenie bolesti a/alebo
zapalov svalov a kibov
- heparin alebo iné injek¢éne podavané lieky na znizenie zrazanlivosti krvi
- tiklopidin, iny antiagregacny liek
- selektivny inhibitor spdtného vychytévania sérotoninu (vratane, ale nie iba vylucne
fluoxetin alebo fluvoxamin), lieky zvyc¢ajne pouzivané na liecbu depresie
- rifampicin (pouZivany na lieCbu zavaznych infekcii)
- omeprazol alebo ezomeprazol, lieky na zaludo¢né t'azkosti
- flukonazol alebo vorikonazol, lieky na plesniové infekcie
- efavirenz alebo iné antiretroviralne lieky (pouzivané na liecbu HIV infekcii)
- karbamazepin, liek na liecbu niektorych foriem epilepsie
- moklobemid, liek na lie¢bu depresie
- repaglinid, liek na liecbu cukrovky
- paklitaxel, liek na lie¢bu rakoviny
- opioidy: ak ste lieCeny 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 zdvazna bolest’ na hrudniku (nestabilna angina pektoris alebo srdcovy zachvat),
prechodny ischemicky zachvat alebo mierna nahla ischemicka cievna mozgova prihoda, mézu vam
Clopidogrel Medreg predpisat’ v kombinacii s kyselinou acetylsalicylovou. Je to latka pritomna v
mnohych liekoch na zmiernenie bolesti a znizenie teploty. Prilezitostné uzivanie kyseliny
acetylsalicylovej (nie viac ako 1 000 mg v priebehu 24 hodin) by nemalo spdsobit’ Ziadne problémy,
ale pri dlhodobom podavani za inych okolnosti sa musite poradit’ so svojim lekarom.

Clopidogrel Medreg a jedlo a napoje
Clopidogrel Medreg sa moze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek. Ak otehotniete poc¢as uzivania Clopidogrelu
Medreg, okamzite sa porad’te so svojim lekarom.

Tento liek sa neodporiaca uzivat’ pocas tehotenstva.

Neuzivajte tento liek v obdobi dojcenia.
Ak dojcite alebo planujete dojcit’, porad’te sa so svojim lekdrom predtym, ako zacnete uzivat’ tento
liek.

Predtym, ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nie je pravdepodobné, ze Clopidogrel Medreg ovplyviiuje vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

Clopidogrel Medreg obsahuje laktézu

Ak vam vas lekar povedal, ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uZzitim tohto
lieku.

Clopidogrel Medreg obsahuje hydrogenovany ricinovy olej

Moéze vyvolat’ zalidocné t'azkosti a hnacku.

3. Ako uzivat’ Clopidogrel Medreg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.
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Odporacana davka, vratane pacientov so stavom nazyvanym ,.atrialna fibrilacia® (nepravidelny
srdcovy tep), je jedna 75 mg tableta Clopidogrelu Medreg denne uzita peroralne (istami) s jedlom
alebo bez jedla a kazdy deni v rovnakom case.

Ak ste mali zavazni bolest’ na hrudi (nestabilna angina pektoris alebo srdcovy infarkt), lekar vam
moze jednorazovo na zaciatku liecby predpisat’ 300 mg alebo 600 mg klopidogrelu (Styri alebo osem
75 mg tabliet). Nasledne je odporuc¢ana davka jedna tableta 75 mg Clopidogrelu Medreg denne, uzita
ako je opisané vysSie.

Ak sa u vas vyskytli priznaky nahlej cievnej mozgovej prihody, ktoré ustapili v kratkom ¢asovom
obdobi (tiez zndme ako prechodny ischemicky zachvat) alebo mierna nahla ischemicka cievna
mozgova prihoda lekar vam moze jednorazovo na zaciatku liecby predpisat’ 300 mg Clopidogrelu
Medreg (Styri 75 mg tablety). Potom je odporti¢ana davka jedna tableta 75 mg Clopidogrelu Medreg
denne, uzita ako je opisané vysSie, s kyselinou acetylsalicylovou po dobu 3 tyzdnov. Nasledne ma
lekar predpisat’ bud’ samotny Clopidogrel Medreg alebo samotnt kyselinu acetylsalicylov.

Clopidogrel Medreg musite uzivat tak dlho, ako vam predpise lekar.

AK uzijete viac Clopidogrelu Medreg, ako mate
Informujte svojho lekara alebo navstivte pohotovostné oddelenie najblizSej nemocnice, pretoze hrozi
zvysené riziko krvacania.

Ak zabudnete uzit’ Clopidogrel Medreg
Ak zabudnete uzit’ davku Clopidogrelu Medreg, a spomeniete si po¢as nasledujtcich 12 hodin od
zvycajného Casu uzivania, uzite tabletu ihned’ a nasledujicu davku uzite v zvy€ajnom case.

Ak si spomeniete, ze ste zabudli uzit’ liek po viac ako 12 hodinach, uzite az nasledujucu davku v
zvyCajnom Case. Neuzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechanu tabletu.

Ak prestanete uzivat’ Clopidogrel Medreg
Neukoncujte lie¢bu, pokial’ vam to nenariadi lekar. Pred prerusenim sa skontaktujte so svojim
lekarom alebo lekarnikom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

OkamZite sa skontaktujte so svojim lekdrom, ak sa u vas vyskytne:

- horucka, prejavy infekcie alebo extrémnej unavy. Mozu byt dosledkom zriedkavého znizenia
poctu niektorych krviniek.

- prejavy pecenovych problémov ako je zozltnutie koze a/alebo o¢i (zltacka), ¢i uz spojené s
krvacanim, ktoré sa moze prejavit’ pod koZou ako nezretel'né cervené bodky, alebo bez neho
a/alebo so zmitenost'ou (pozri Cast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia‘).

- opuch v ustach alebo poruchy koze, ako napr. vyrazky a svrbenie, pl'uzgiere na kozi. Tieto mozu
byt’ prejavom alergickej reakcie.

NajcastejSim vedlajSim acinkom, ktory sa hlasil v suvislosti s podavanim Clopidogrelu Medreg
je krvacanie. Krvicanie sa moze objavit’ ako krvéacanie do zaludka alebo Criev, ako modriny,

podliatiny (nezvy¢ajné krvacanie alebo modriny pod kozou), krvacanie z nosa, krv v mo¢i. Zriedkavo
bolo zaznamenané tiez krvacanie do oka, vnutrolebeéné krvacanie, krvacanie do plac alebo do kibov.

Ak sa u vas potas uZivania Clopidogrelu Medreg vyskytne prediZené krvacanie
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Ak sa poreZete alebo inak poranite, zastavenie krvacania moze trvat’ dlhsie ako zvycajne. Predizené
krvacanie suvisi so spdsobom ucinku tohto lieku, pretoze predchadza tvorbe krvnych zrazenin. Dahké
porezanie alebo poranenie ako napriklad porezanie, poranenie pri holeni, vas zvy¢ajne nemusi
znepokojovat’. Napriek tomu, ak sa znepokojujete kvoli krvacaniu, musite ihned’ kontaktovat’ vasho
lekara (pozri Cast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia“).

Dalsie vedlajSie i¢inky zahfnaja:

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 pacientov):
Hnacky, bolesti brucha, poruchy trdvenia alebo pélenie zahy.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 pacientov):
Bolest hlavy, zalado¢né vredy, vracanie, nevol'nost’, zapcha, nadmerna plynatost’ v zaladku alebo
¢revach, vyrazky, svrbenie, tocenie hlavy, pocit mravéenia a znizena citlivost’ na dotyk.

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 pacientov):
Zavrat, zvacSenie prsnych zliaz u muzov.

Velmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 pacientov):

Zltatka, zavazna bolest’ brucha spojena s bolestou chrbta alebo bez nej, horac¢ka, tazkosti s dychanim
niekedy spojené s kasl'om, generalizované alergické reakcie (napr. pocit celkového navalu hort¢avy s
nahlou celkovou nevol'nost'ou az stratou vedomia), opuch v ustach, pluzgiere na kozi, alergické
prejavy na kozi, bolest’ ustnej dutiny (stomatitida), pokles krvného tlaku, zméatenost’, halucinacie,
bolesti kibov, svalové bolesti, zmeny chuti alebo strata chuti jedla.

Nezname (Castost’ vyskytu sa nedd odhadntt’ z dostupnych udajov):
Reakcie z precitlivenosti s bolestou na hrudniku alebo bolest’ou brucha, pretrvavajuce priznaky
spojené s nizkou hladinou cukru v krvi.

Navyse vas lekar moze tiez zistit’ zmeny v testoch vasej krvi alebo mocu.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Clopidogrel Medreg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke alebo blistri po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Zziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Clopidogrel Medreg obsahuje

- Liecivo je klopidogrel. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 75 mg klopidogrelu (vo forme

hydrogensulfatu).
- Dalsie zlozky su:
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Jadro tablety: lakt6za, ¢iasto¢ne substituovana hydroxypropylcelul6za,
hydroxypropylcelul6za, mikrokrystalicka celuléza, hydrogenovany ricinovy olej, koloidny
bezvody oxid kremicity

Obal tablety: hydroxypropylceluldza, Opadry IT 31K34575 ruzova (monohydrat laktdzy,
hypromeldza 15cP, oxid titanicity (E171), triacetin, Cerveny oxid Zelezity (E172))

Ako vyzera Clopidogrel Medreg a obsah balenia
RuZzové, okruhle, obojstranne vypuklé, filmom obalené tablety (priemer priblizne 8,7 mm), hladké na
oboch stranach.

Tablety st dodavané v OPA-AI-PVC/AI blistroch.

Velkost balenia: 14, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90 a 100 filmom obalenych tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Medreg s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobca:

Medis International a.s.
Vyrobni zavod Bolatice
Primyslova 961/16
747 23 Bolatice

Ceska republika

Pharmazet Group s.r.o.
Titinova 260/1
Cakovice

196 00 Praha 9

Ceska republika

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika, Pol'sko, Slovensko:  Clopidogrel Medreg
Rumunsko: Clopidogrel Gemax Pharma 75 mg
comprimate filmate

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 12/2023.
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