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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

Kymbek 15 mg filmom obalené tablety

Kymbek 30 mg filmom obalené tablety

Kymbek 60 mg filmom obalené tablety
edoxaban

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, obrat'te 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 vedlajsi Gcinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich t¢inkov, ktoré nie sti uvedené v tejto pisomnej informaécii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

SN S

Co je Kymbek a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Kymbek

Obsah balenia a d’alie informéacie

Co je Kymbek a na ¢o sa pouZiva

Kymbek obsahuje liecivo edoxaban a patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaji antikoagulancia.
Tento liek pomaha predchadzat’ tvorbe krvnych zrazenin. U¢inkuje tak, Ze blokuje aktivitu faktora Xa,
ktory je dolezitou zloZkou zrazania krvi.

Kymbek sa pouziva u dospelych na:

Prevenciu vzniku krvnych zrazenin v mozgu (cievna mozgova prihoda) a v inych krvnych
cievach v tele, ak mate formu nepravidelného srdcového rytmu nazyvant nevalvularna
fibrilacia predsieni a aspoii jeden d’alsi rizikovy faktor ako je zlyhdvanie srdca, prekonana
cievna mozgova prihoda alebo vysoky krvny tlak;

lie¢bu krvnych zrazenin v Zilach néh (hlboka zilova tromboza) a v krvnych cievach pPac
(pldcna embolia) a na prevenciu opitovného vzniku krvnych zrazenin v krvnych cievach
no6h a/alebo pluc.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Kymbek

Neuzivajte Kymbek

- ak ste alergicky na edoxaban alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6);

- ak aktivne krvacate;

ak mate ochorenie alebo stav, ktory zvysuje riziko zavazného krvacania (napr. zalido¢ny vred,
poranenie alebo krvacanie do mozgu alebo neddvna operacia mozgu alebo oci);

ak uzivate iné lieky na prevenciu zrazania krvi (napr. warfarin, dabigatran, rivaroxaban,
apixaban alebo heparin), okrem pripadov, ked’ menite antikoagula¢nu liecbu alebo ked’
dostavate heparin cez zilovy alebo tepnovy katéter (hadicku) na udrzanie jeho priechodnosti;
ak mate ochorenie pecene, ktoré vedie k zvySenému riziku krvacania;

ak mate nekontrolovany vysoky krvny tlak;
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- ak ste tehotna alebo dojcite.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat Kymbek, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika,
- ak mate zvysené riziko krvacania, ¢o méze byt’ v pripade, ak mate ktorykol'vek z nasledujicich
stavov:
* posledné stadium ochorenia obliciek alebo ste na dialyze;
* zavazné ochorenie pecene;
* poruchy krvacania;
* problém s krvnymi cievami v zadnej Casti oka (retinopatia);
* nedavne krvacanie do mozgu (intrakranidlne alebo intracerebralne krvacanie);
* problémy s krvnymi cievami v mozgu alebo chrbtici;
- ak mate mechanickt srdcovia chlopiiu.

Kymbek 15 mg sa ma pouzit’ len pri prechode z liecby Kymbekom 30 mg na antagonistu vitaminu K
(napr. warfarin) (pozri Cast’ 3 ,,Ako uzivat’ Kymbek*).

Bud'te zvIast’ opatrny pri uzivani Kymbeku,

- ak viete, ze mate ochorenie nazyvané antifosfolipidovy syndrom (porucha imunitného systému,
ktora spdsobuje zvysené riziko tvorby krvnych zrazenin), povedzte to svojmu lekarovi, ktory
rozhodne ¢i je potrebné zmenit’ liecbu.

Ak musite podstupit’ operaciu,

- je ve'mi dolezité, aby ste Kymbek uzili pred operdciou a po operacii presne v ¢ase, ktory vam
nariadil vas lekar. Ak je to mozné, uzivanie Kymbeku sa ma ukoncit’ aspon 24 hodin pred
operaciou. Vas lekar urci, kedy znovu zacat’ s uzivanim Kymbeku.

V nudzovych situaciach vam vas lekar pomoze uréit’ vhodné opatrenia, ktoré sa maju vykonat’
v stuvislosti s Kymbekom.

Deti a dospievajuci
Kymbek sa neodporti¢a podavat’ detom a dospievajiicim mladsim ako 18 rokov.

Iné lieky a Kymbek
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak uzivate niektory z nasledujucich liekov:

. niektor¢ lieky na lieCbu plesnovych infekcii (napr. ketokonazol),

. lieky na lie€bu abnormalneho (nezvyc¢ajného) srdcového rytmu (napr. dronedarén, chinidin,
verapamil),

. iné lieky na znizenie zraZanlivosti krvi (napr. heparin, klopidogrel alebo antagonisty vitaminu K
ako je warfarin, acenokumarol, fenprokumon alebo dabigatran, rivaroxaban, apixaban),

. antibiotika (napr. erytromycin, klaritromycin),

. lieky na prevenciu odmietnutia organu po transplantacii (napr. cyklosporin),

. protizapalové lieky a lieky proti bolesti (napr. naproxén alebo kyselina acetylsalicylova),

. lieky na lie¢bu depresie nazyvané selektivne inhibitory spdtného vychytavania sérotoninu alebo

inhibitory spitného vychytavania sérotoninu a noradrenalinu.

AK sa vas tyka nieCo z vysSie uvedeného, povedzte to svojmu lekarovi skor, ako zacnete uzivat
Kymbek, pretoze tieto lieky mdézu zvysit’' u€inok Kymbeku a moznost’ neziaduceho krvacania. Vas
lekar rozhodne, ¢i sa mate liecit’ Kymbekom a ¢i mate byt pod dohl'adom.

Ak uzivate niektory z nasledujucich liekov:
. niektoré lieky na lieCbu epilepsie (napr. fenytoin, karbamazepin, fenobarbital),
. I'ubovnik bodkovany, rastlinny pripravok pouzivany na liecbu uzkosti a miernej depresie,
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. rifampicin, antibiotikum

AKk sa vas tyka nieco z vysSie uvedeného, povedzte to svojmu lekarovi skor, ako zacnete uzivat’
Kymbek, pretoze uc¢inok Kymbeku méze byt znizeny. Vas lekar rozhodne, ¢i sa mate lieCit’
Kymbekom a ¢i mate byt pod dohl'adom.

Tehotenstvo a dojcenie

Neuzivajte Kymbek ak ste tehotna alebo dojéite. Ak existuje moznost, Ze by ste mohli otehotniet,
pouzivajte pocas uzivania Kymbeku spolahlivii antikoncepciu. Ak otehotniete pocas uzivania
Kymbeku, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi, ktory rozhodne o vasej liecbe.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Kymbek nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

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

Kymbek obsahuje glukézu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ Kymbek

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.

Korko tabliet uzivat’

Odporucana davka je jedna 60 mg tableta jedenkrat denne.

- Ak mate poruchu funkcie obli¢iek, vas lekar vim moéze davku znizit’ na jednu 30 mg tabletu
jedenkrat denne.

- Ak je vasa telesna hmotnost’ 60 kg alebo nizsia, odpori¢ana davka je jedna 30 mg tableta
jedenkrat denne.

- Ak vam lekar predpisal lieky zname ako inhibitory P-gp: cyklosporin, dronedarén,
erytromycin alebo ketokonazol, odporucana davka je jedna 30 mg tableta jedenkrat denne.

Ako uZivat’ tabletu
Tabletu prehltnite a zapite najlepSie vodou.
Kymbek mozno uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Ak mate tazkosti s prehltnutim celej tablety, poradte sa so svojim lekarom o inych spdsoboch uzivania
Kymbeku. Tableta sa mdze rozdrvit’ a zmieSat’ s vodou alebo jablkovym pyré tesne pred uzitim. Ak je
to nevyhnutné, lekar vam moéze podat’ rozdrvenu tabletu Kymbeku aj pomocou hadicky zavedenej cez
nos (nazogastrickou sondou) alebo hadi¢kou zavedenou do zaludka (zaludo¢nou vyZzivovou sondou).

Vas lekar méZe zmenit’ vaSu antikoagula¢nu liecbu nasledovne:

Zmena z antagonistov vitaminu K (napr. warfarinu) na Kymbek

Prestante uzivat’ antagonistu vitaminu K (napr. warfarin). Vas lekar vam musi urobit’ vySetrenia krvi
a da vam pokyny, kedy mate zacat’ uzivat’ Kymbek.

Zmena z perordlnych antikoagulancii inych ako antagonistov vitaminu K (VKA)(dabigatran,
rivaroxaban alebo apixaban) na Kymbek

Prestanite uzivat’ predchadzajuce lieky (napr. dabigatran, rivaroxaban alebo apixaban) a za¢nite uzivat’
Kymbek v ¢ase d’alej planovanej davky.
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Zmena z parenteralnych antikoagulancii (napr. heparinu) na Kymbek
Prestaiite uzivat’ antikoagulancium (napr. heparin) a za¢nite uzivat Kymbek v ¢ase d’alSej planovane;j
davky antikoagulancia.

Zmena z Kymbeku na antagonistov vitaminu K (napr. warfarin)

Ak momentalne uzivate 60 mg Kymbeku:

Vs lekar vam povie, aby ste znizili vaSu davku Kymbeku na 30 mg tabletu jedenkrat denne a uzivali
ju spolu s antagonistom vitaminu K (napr. warfarinom). Vas lekar vAm musi urobit’ vysetrenie krvi

a da vam pokyny, kedy mate prestat’ uzivat’ Kymbek.

Ak momentalne uzivate 30 mg (znizent davku) Kymbeku:

Vs lekar vam povie, aby ste znizili vaSu davku Kymbeku na 15 mg tabletu jedenkrat denne
a uzivali ju spolu s antagonistom vitaminu K (napr. warfarinom). Vas lekar vam musi urobit’
vysetrenie krvi a dd vam pokyny, kedy mate prestat’ uzivat’ Kymbek.

Zmena z Kymbeku na peroralne antikoagulancia iné ako VKA (dabigatran, rivaroxaban alebo
apixabadn)

Prestante uzivat Kymbek a zacnite uzivat’ antikoagulancium iné ako VKA (napr. dabigatran,
rivaroxaban alebo apixaban) v ¢ase d’alSej planovanej davky Kymbeku.

Zmena z Kymbeku na parenterdlne antikoagulancia (napr. heparin)
Prestante uzivat’ Kymbek a za¢nite uzivat’ parenteralne antikoagulancium (napr. heparin) v ¢ase d’alsej
planovanej davky Kymbeku.

Pacienti, ktori podstupuju kardioverziu:

Ak je potrebné upravit’ vas§ nezvycajny srdcovy rytmus do normélneho stavu pomocou procedtry,
ktora sa nazyva kardioverzia, uzivajte Kymbek v ¢ase, ktory vam povedal vas lekar. Je to preto, aby sa
zabranilo tvorbe krvnych zrazenin v mozgu a inych krvnych cievach v tele.

Ak uzijete viac Kymbeku, ako mate
Ak ste uzili privela tabliet Kymbeku, okamzite to povedzte svojmu lekarovi.
Ak uzijete viac Kymbeku ako sa odporic¢a, mozete mat’ zvysené riziko krvacania.

Ak zabudnete uzit’ Kymbek

Tabletu uzite okamzite a potom pokracujte nasledujuci den v uzivani jednej tablety jedenkrat denne
ako zvycajne. Neuzivajte dvojnasobnu davku v ten isty den, aby ste nahradili vynechana davku.

Ak prestanete uzivat’ Kymbek

Neprestafite uzivat’ Kymbek bez toho, aby ste sa najprv poradili so svojim lekarom, pretoze Kymbek

lie¢i zavazné stavy a predchadza ich vzniku.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Tak ako iné podobné lieky (lieky na zniZenie zraZanlivosti krvi), aj Kymbek mozZe sposobit’ krvacanie,
ktoré moze byt potencialne zivot ohrozujuce. V niektorych pripadoch nemusi byt’ krvacanie zjavné.
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Ak sa u vas vyskytne akékol'vek krvacanie, ktoré sa spontanne (samo) nezastavi, alebo ak spozorujete
prejavy nadmerného krvacania (vynimo¢na slabost’, inava, bledost, z4vrat, bolest” hlavy alebo
nevysvetlitelny opuch), ihned’ sa porad’te so svojim lekarom.

Vs lekar moze rozhodnut’ o vasom ddkladnejSom sledovani alebo o zmene vasej lieCby:.

Celkovy zoznam moZnych vedlajSich u¢inkov:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)

. bolest’ brucha,

. abnormalne (mimo normalnych hodnot) vysledky pecenovych krvnych testov,
. krvacanie z koze alebo pod kozu,

. anémia (nizka hladina ¢ervenych krviniek),
. krvacanie z nosa,

. krvacanie z posvy,

. vyrazka,

. krvacanie do ¢reva,

. krvacanie z st a/alebo hrdla,

. krv v modi,

. krvacanie po poraneni (vpichu),

. krvacanie do zaludka,

. z4vraty,

. pocit nevol'nosti,

. bolest’ hlavy,

. svrbenie.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osbb)

. krvacanie do o¢i,

. krvacanie z opera¢nej rany po operacii,

. krv v slinach pri kasli,

. krvacanie do mozgu,

. iné typy krvacania,

. znizeny pocet krvnych dosticiek v krvi (¢o moze ovplyvnit’ zrazanlivost’ krvi),
. alergicka reakcia,

. zihlavka.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb)

. krvacanie do svalov,

. krvacanie do kibov,

. krvacanie do brucha,

. krvacanie do srdca,

. krvacanie vo vnutri lebky,

. krvacanie po chirurgickom zakroku,

. alergicky Sok,

. opuch akejkol'vek casti tela v dosledku alergickej reakcie.

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadntt’ z dostupnych tdajov)
. krvacanie do obliciek, niekedy s pritomnostou krvi v mo¢i, ¢o vedie k neschopnosti obli¢iek
spravne pracovat’ (nefropatia suvisiaca s antikoagulanciami).

Hlasenie vedPajSich ucinkov

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


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Kymbek
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na kazdom blistri alebo fl'asi
po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pom6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Kymbek obsahuje

- Liecivo je edoxaban (ako monohydrat tozylatu).

Kazda filmom obalena tableta Kymbeku 15 mg obsahuje 15 mg edoxabanu (ako monohydrat
tozylatu).

Kazda filmom obalena tableta Kymbeku 30 mg obsahuje 30 mg edoxabanu (ako monohydrat
tozylatu).

Kazda filmom obalena tableta Kymbeku 60 mg obsahuje 60 mg edoxabanu (ako monohydrat
tozylatu).

- Dalsie zlozky si:

Jadro tablety: manitol (E421), hydroxypropylceluldéza (E463), krospovidon (E1202), predzelatinovany
Skrob (kukuri¢ny), koloidny bezvody oxid kremicity (E551), stearat horecnaty (E470b).

Filmovy obal tablety: sodna sol’ karmeldzy (E466), maltodextrin, monohydrat glukozy, lecitin (s6jovy)
(E322), uhlicitan vapenaty (E170),

Kymbek 15 mg filmom obalena tableta obsahuje aj: zIty oxid Zelezity (E172) a ¢erveny oxid Zelezity
(E172).

Kymbek 30 mg filmom obalena tableta obsahuje aj: Cerveny oxid zelezity (E172).

Kymbek 60 mg filmom obalend tableta obsahuje aj: ZIty oxid zelezity (E172).

Ako vyzera Kymbek a obsah balenia

Kymbek 15 mg filmom obalené tablety su oranzové okrahle filmom obalené tablety s vyrytym
,» 15 na jednej strane a hladké na druhej strane, s priemerom 6,6 mm = 5 %.

Kymbek 30 mg filmom obalené tablety st ruzové okruhle filmom obalené tablety s vyrytym ,,30% na
jednej strane a hladké na druhej strane, s priemerom 8,4 mm + 5 %.

Kymbek 60 mg filmom obalené tablety su zIté okrihle filmom obalené tablety s vyrytym ,,60 na
jednej strane a hladké na druhej strane s priemerom 10,4 mm £ 5 %.

Blistrové balenia

Kazdé balenie Kymbeku 15 mg, 30 mg a 60 mg obsahuje 10, 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98 alebo 100
tabliet v prichladnych bezfarebnych blistroch z hlinikovej folie.

Kazdé balenie Kymbeku 15 mg, 30 mg a 60 mg obsahuje 10 x 1, 50 x 1 alebo 100 x 1 tabletu

v priehl'adnych bezfarebnych perforovanych blistroch s jednotlivymi davkami z hlinikove;j folie.
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Flase
Kymbek 15 mg, 30 mg a 60 mg je dostupny aj v bielej fl'asi z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE)
s bielym polypropylénovym (PP) detskym bezpecnostnym vieckom, ktora obsahuje 90 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest’, Kereszttri ut 30-38.
Madarsko

Vyrobca
PharOS MT Ltd.
HF62X, Hal Far Industrial Estate, Birzebbugia BBG 3000, Malta

PharOS Pharmaceutical Oriented Services Ltd.
Lesvou Street End, Thesi Loggos Industrial Zone, 14452 Metamorfossi, Grécko

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

Bulharsko Kumbek 15 mg, 30 mg & 60 mg ¢unmupanu TabneTku
Kymbek 15 mg, 30 mg, 60 mg film-coated tablets

Ceska republika Kymbek

Lotyssko Kymbek 15 mg, 30 mg, 60 mg apvalkotas tablets

Mad’arsko Kymbek 15 mg, 30 mg, 60 mg filmtabletta

Pol’sko Kymbek

Rumunsko Kymbek 15 mg, 30 mg, 60 mg comprimate filmate

Slovensko Kymbek 15 mg, 30 mg, 60 mg filmom obalené tablety

Této pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 02/2025.



