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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Qydaxer Duo 75 mg/75 mg
filmom obalené tablety

klopidogrel/kyselina acetylsalicylova

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako zac¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

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

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedédvajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie si1 uvedené v tejto pisomnej informaécii.
Pozri cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Qydaxer Duo a na &o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Qydaxer Duo
3. Ako uzivat’ Qydaxer Duo

4. Mozné vedlajsie tcinky

5. Ako uchovavat’ Qydaxer Duo

6.0bsah balenia a d’alSie informéacie

1. Co je Qydaxer Duo a na ¢o sa pouziva

Qydaxer Duo obsahuje klopidogrel a kyselinu acetylsalicylovu (skratka ASA) a patri do skupiny
liekov nazyvanych antiagregacné lieky. Krvné dosticky st velmi malé telieska v krvi, ktoré sa pocas
zrazania krvi zhlukuji. Tomuto zhlukovaniu v niektorych druhoch krvnych ciev (nazyvaju sa tepny)
brania antiagrega¢né lieky, ktoré znizuju moznost’ vytvorenia krvnej zrazeniny (procesom, ktory sa
vola aterotrombdza).

Qydaxer Duo sa pouziva u dospelych na predchadzanie vzniku krvnych zrazenin, ktoré sa tvoria v
skornatenych tepnach, ¢o moze viest k aterotrombotickym prihodam (ako je cievna mozgova
prihoda, srdcovy zachvat alebo smrt).

Qydaxer Duo vam bol predpisany namiesto dvoch samostatnych liekov, klopidogrelu a ASA, ako
ochrana pred vytvorenim krvnych zrazenin, pretoze: ste mali zdvazny typ bolesti na hrudniku, ktory je
znamy ako ,,nestabilna angina pektoris“ alebo ste prekonali srdcovy zachvat (infarkt myokardu). Na
liecbu tychto tazkosti moze vas lekar zaviest’ do upchatej alebo ziuZenej tepny stent (vystuz) na
znovuobnovenie u¢inného prietoku krvi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Qydaxer Duo

Neuzivajte Qydaxer Duo

» ak ste alergicky na klopidogrel, kyselinu acetylsalicylovii (ASA) alebo na ktortkol'vek z d’alSich
zloziek tohto lieku (uvedenych v casti 6).

» ak ste alergicky na iné lieky, ktoré sa oznacujii ako nesteroidné protizapalové lieky a zvycajne sa
pouzivajii na zmiernenie bolesti a/alebo zapalov svalov a kibov.

* ak mate ochorenie, ktoré zahfiia kombinaciu astmy, vytoku z nosa (nadchu) a polypov (druh
vyrastku v nose).
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»  ak mate ochorenie, ktoré v sucasnosti spdsobuje krvacanie, ako je zaludo¢ny vred alebo
krvacanie do mozgu.

* ak mate zavaznu poruchu funkcie pecene.

* ak mate zavaznu poruchu funkcie obliciek.

» ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva.

Upozornenia a opatrenia
Ak sa vas tyka ktordkol'vek z nizSie uvedenych situacii, povedzte to svojmu lekarovi skor, ako uzijete
Qydaxer Duo:
. ak mate riziko krvacania, ako napriklad:
- ak mate ochorenie, pri ktorom je riziko vzniku vnutorného krvacania (napriklad zaludo¢né
vredy).
- ak mate ochorenie krvi, ktoré zvySuje nachylnost’ na vntitorné krvacanie (krvacanie do
tkaniv, organov alebo kibov vasho tela).
- ak ste nedavno boli vaZne zraneny.
- ak ste nedavno podstupili chirurgicky zakrok (vratane zubného).
- ak mate v najblizsich siedmych diioch naplanovany chirurgicky zakrok (vratane zubného).

. ak pocas poslednych siedmych dni vznikla vo vasej mozgovej tepne zrazenina (mozgova
prihoda vzniknuta na zaklade nedokrvenosti).

. ak trpite poruchou funkcie obliciek alebo pecene.

. ak ste niekedy mali astmu alebo alergické reakcie vratane alergie na akykol'vek liek uzivany na
liecbu vasho ochorenia.

. ak mate dnu.

. ak pijete alkohol kvoli zvySenému riziku krvacania alebo poskodenia traviaceho traktu.

. ak mate ochorenie zname ako nedostatok glukdza-6-fosfat dehydrogenazy (G6PD) kvoli riziku

urcitej formy anémie (nizky pocet Cervenych krviniek).

Pocas uzivania lieku Qydaxer Duo:

*  Oznamte vaSmu lekarovi
- Planovany chirurgicky zakrok (aj zubny).

- Ak mate akékol'vek zalido¢né alebo brusné bolesti alebo krvacanie do zaludka alebo Criev
(Cervena alebo Cierna stolica).

*  Okamzite informujte svojho lekdra, ak sa u vas vyvinie zdravotny stav znamy ako tromboticka
trombocytopenicka purpura alebo TTP, ktory zahima horti¢ku a modriny pod kozou, ktoré mézu
vyzerat’ ako Cervené bodky, s nevysvetlitelnou extrémnou tinavou alebo bez nej, zmitenostou,
zozltnutim koze alebo o¢i (Zltacka) (pozri Cast’ 4).

« Ak sa poreZete alebo zranite, zastavenie krvacania moze trvat’ dlhsie ako zvy&ajne. Predizené
krvacanie suvisi so spdsobom ucinku tohto lieku, pretoze predchadza tvorbe krvnych zrazenin.
Lahké poranenia, ako napriklad porezanie alebo poranenie pri holeni, vas zvycajne nemusi
znepokojovat’. Napriek tomu, ak sa znepokojujete kvoli krvacaniu, musite okamzite kontaktovat
vasho lekdara (pozri Cast’ 4 ,,Mozné vedl'ajsie ucinky*).

*  Vas lekar vam moze nariadit’ vySetrenie krvi.

* Ak sau vas objavia priznaky alebo prejavy liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi
priznakmi (skratka DRESS), ktoré mo6zu zahfnat priznaky podobné chripke a vyrazku s
hortckou, zviacsené lymfatické uzliny a zvySeny pocet typu bielych krviniek (eozinofilia),
okamzite to musite povedat’ svojmu lekarovi. DalSie neobvyklé vysledky krvnych testov mozu
zahnat' (ale nie st obmedzené na) zvysené hladiny peceniovych enzymov (pozri Cast’ 4 ,,Mozné
vedrlajsie uéinky*).

Deti a dospievajuci

Qydaxer Duo nie je uréeny detom a dospievajicim do 18 rokov. Pri podavani liekov obsahujtcich
kyselinu acetylsalicylova (ASA) detom alebo dospievajucim s virusovou infekciou je mozna
suvislost’ medzi ASA a Reyeovym syndromom. Reyeov syndrém je vel'mi zriedkavé ochorenie, ktoré
moze byt smrtel'né.
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Iné lieky a Qydaxer Duo

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekérovi alebo lekarnikovi.

Niektor¢ iné lieky mozu ovplyviovat’ u€inok lieku Qydaxer Duo alebo naopak.

Osobitne musite informovat’ svojho lekéra v pripade, ze uzivate:
- lieky, ktoré zvysuju riziko krvacania, ako napriklad:
o peroralne antikoagulancia, lieky na zniZenie zrdzanlivosti krvi,
o  ASA alebo iné nesteroidné protizapalové lieky, ktoré sa obvykle podavajii na zmiernenie
bolesti a/alebo zapalov svalov alebo kibov,
o  heparin alebo iné injekéne podavané lieky na zniZenie zrdzanlivosti krvi,

tiklopidin alebo iné antiagregacné lieky,

o selektivny inhibitor spatného vychytavania sérotoninu (vratane, ale nie vylucne, fluoxetinu
alebo fluvoxaminu), lieky zvy¢ajne pouzivané na lieCbu depresie,
o rifampicin (pouzivany na liecbu zavaznych infekcii),

- omeprazol alebo ezomeprazol, lieky na traviace tazkosti,

- metotrexat, lick pouzivany na lie¢bu silnej bolesti kibov (reumatoidna artritida) alebo ochoreni
koze (psoriaza),

- acetazolamid, liek pouzivany na liecbu glaukoému (zvySeny vnutroocny tlak) alebo na epilepsiu
alebo na zvysenie prietoku mocu,

- probenecid, benzbromarén alebo sulfinpyrazon, lieky pouzivané na liecbu dny,

- flukonazol alebo vorikonazol, lieky na liecbu plesnovych infekcili,

- efavirenz alebo tenofovir alebo iné antiretrovirusové lieky (pouzivané na liecbu HIV infekcii),

- kyselinu valproovu, valproat alebo karbamazepin, lieky na lie¢bu ur€itych foriem epilepsie,

- vakcinu proti ov¢im kiahfiam, ockovacia latka urcend na prevenciu ovc¢ich kiahni alebo pasového
oparu, v priebehu 6 tyzdilov pred uzivanim lieku Qydaxer Duo, alebo ak prave mate ov¢ie kiahne
alebo pasovy opar (pozri cast’ 2 ,,Deti a dospievajuci®),

- moklobemid, liek na liecbu depresie,

- repaglinid, lieck na liecbu cukrovky,

- paklitaxel, liek na lie¢bu rakoviny,

- nikorandil, liek na lie¢bu bolesti na hrudniku srdcového povodu,

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

- rosuvastatin (pouzivany na znizenie hladiny cholesterolu).

o

Pri uzivani lieku Qydaxer Duo musite ukoncit’ inu liecbu klopidogrelom.

Prilezitostné uzivanie ASA (nie viac ako 1 000 mg v priebehu 24 hodin) vo vSeobecnosti nespdsobuje
Ziadne problémy, ale dlhodob¢ uzivanie ASA za inych okolnosti musite prekonzultovat’ so svojim
lekérom alebo lekarnikom.

Tehotenstvo a dojcenie

Neuzivajte Qydaxer Duo pocas poslednych troch mesiacov tehotenstva.

Pocas prvych Siestich mesiacov (prvy a druhy trimester) tehotenstva sa uzivanie tohto lieku
neodporuca.

Ak ste tehotnd alebo si myslite, Ze ste tehotna, musite to povedat’ svojmu lekarovi alebo lekarnikovi
skor, ako za¢nete uzivat Qydaxer Duo. Ak otehotniete pocas uzivania lieku Qydaxer Duo, okamzite sa
porad’te so svojim lekarom, pretoze pocas tehotenstva sa uzivanie liecku Qydaxer Duo neodporuca.

Tento liek nesmiete uzivat’ pocas dojcenia.
Ak dojcite alebo planujete doj¢it’, porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento
liek.
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Predtym, ako za¢nete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neocakava sa, ze Qydaxer Duo ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Qydaxer Duo obsahuje laktézu
Ak vam vas lekdr povedal, Ze neznaSate niektoré cukry (napr. laktézu), kontaktujte svojho lekéra pred

uzitim tohto lieku.

Qydaxer Duo obsahuje hydrogenovany ricinovy olej
Tento liek moZe vyvolat’ zaludo¢né tazkosti alebo hnacku.

3.  Ako uZivat’ Qydaxer Duo

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.

Odporucana davka je jedna tableta licku Qydaxer Duo denne, uzita peroralne (cez usta), s poharom
vody, s jedlom alebo bez jedla.

Tento liek musite uZivat’ pravidelne a kazdy den v rovnakom Case.

V zavislosti od vagho zdravotného stavu vas lekar uréi dizku lie¢by liekom Qydaxer Duo. Ak ste
prekonali srdcovy zachvat, vasa liecba ma trvat’ najmene;j $tyri tyzdne. V kazdom pripade musite tento
liek uzivat’ tak dlho, ako vam ho lekar bude predpisovat’.

Ak uZijete viac lieku Qydaxer Duo, ako mate

Okamzite informujte svojho lekara alebo navstivte pohotovostné oddelenie najbliz§ej nemocnice,
pretoze hrozi zvySené riziko krvacania.

Ak zabudnete uzit’ Qydaxer Duo

Ak zabudnete uzit’ davku lieku Qydaxer Duo a spomeniete si na to do 12 hodin od zvy¢ajného ¢asu

uzivania, uzite tabletu ihned’ a nasledujicu davku uzite vo zvyc¢ajnom Case.

Ak si spomeniete, ze ste zabudli uzit’ liek po viac ako 12 hodinach, uzite az nasledujucu davku vo
zvyCajnom Case. NeuZzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.

Pri velkostiach balenia so 14, 28 alebo 84 tabletami si mozete skontrolovat’ den, kedy ste naposledy
uzili tabletu lieku Qydaxer Duo, podl'a kalendara vytlaceného na blistri.

Ak prestanete uzivat’ Qydaxer Duo

Neprerusujte liecbu, pokial’ vam to lekar nepovedal. Pred ukon¢enim alebo opdtovnym zacatim
lie¢by kontaktujte svojho lekara.

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 lick mo6Ze spésobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

OkamZite sa skontaktujte so svojim lekdrom, ak spozorujete:
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. horucku, prejavy infekcie alebo extrémnej unavy. Mézu byt dosledkom zriedkavého zniZenia
poctu niektorych krviniek.
. prejavy pecenovych problémov ako je zozltnutie koze a/alebo oci (zltacka), ¢i uz spojené s

krvacanim, ktoré sa moze prejavit’ pod kozou ako Cervené bodky, alebo bez neho a/alebo so
zmatenost'ou (pozri Cast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia®).

: opuch v ustach alebo poruchy koze, ako napr. vyrdzky a svrbenie, pl'uzgiere na kozi. Mézu byt
prejavom alergickej reakcie.
. zavazna reakcia postihujica kozu, krv a vnatorné organy (DRESS) (pozri ¢ast’ 2 ,,Upozornenia

a opatrenia®).

NajcastejSim vedlajSim acinkom, ktory suvisi s podavanim lieku Qydaxer Duo, je krvacanie.
Krvacanie sa moZze objavit’ ako krvacanie do zaludka alebo criev, ako modriny, podliatiny (nezvycajné
krvacanie alebo podliatiny pod kozou), krvacanie z nosa, krv v moc¢i. V malom pocte pripadov bolo
zaznamenané tieZ krvacanie do oka, v hlave (najmi u star§ich udi), do plic alebo do kibov.

Ak pri uzivani lieku Qydaxer Duo dlhSiu dobu krvacate

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. Lahké
poranenia, ako napriklad porezanie alebo poranenie pri holeni, vas zvy¢ajne nemusi znepokojovat’. Ak
vas vSak krvacanie znepokojuje, okamzite kontaktujte svojho lekéra (pozri ¢ast’ 2 ,,Upozornenia a
opatrenia‘).

DalSie vedPajsie G¢inky zahfhiaju:
Casté vedlajsie u¢inky (mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 Tudi):
Hnacky, bolesti brucha, poruchy travenia alebo palenie zahy.

Menej Casté vedlajSie ucinky (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi):
Bolest hlavy, zalido¢né vredy, vracanie, pocit na vracanie, zapcha, nadmerna plynatost’ v zaludku
alebo v ¢revach, vyrazky, svrbenie, zavrat, pocit brnenia a necitlivosti.

Zriedkavé vedlajsie ucinky (mézu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 T'udi):
Pocit toCenia hlavy (vertigo), zvic¢Senie prsnych zliaz u muzov.

Velmi zriedkavé vedlajsie i€inky (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 l'udi):

Zltatka (zoZltnutie koZe a/alebo o&i), palenie v zalidku a/alebo paZzerdku, zavazna bolest brucha
spojena s bolest'ou chrbta alebo bez nej, horucka, tazkosti s dychanim niekedy spojené s kasl'om,
generalizované (celého tela) alergické reakcie (napr. celkovy pocit navalu horac¢avy s nahlou
nevolnost'ou az stratou vedomia), opuch v ustach, pluzgiere na kozi, alergické prejavy na kozi, bolest’
v tstach (stomatitida), pokles krvného tlaku, zmétenost’, halucinécie, bolesti kibov, svalové bolesti,
zmeny chuti alebo strata chuti do jedla, zapal malych ciev.

Vedl'ajsie uéinky s neznamou Castost'ou vyskytu (Castost’ vyskytu sa neda odhadnit’ z dostupnych
udajov): Prasknutie vredu, zvonenie v usiach, strata sluchu, nahle zivot ohrozujuce alergické reakcie
alebo reakcie z precitlivenosti s bolest'ou na hrudniku alebo bolest'ou brucha, ochorenie oblic¢iek,
nizka hladina cukru v krvi, dna (stav bolestivych, opuchnutych kibov sposobeny krystalmi kyseliny
mocovej) a zhorSujlica sa alergia na potraviny, urcita forma anémie (nizky pocet cervenych krviniek)
(pozri ¢ast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia“), opuch.

Okrem toho mo6ze vas lekar zistit’ zmeny v testoch vasej krvi alebo mocu.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

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


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
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
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5. Ako uchovavat’ Qydaxer Duo
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete akékol'vek viditeI'né znamky poSkodenia.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Qydaxer Duo obsahuje

Liecivo je klopidogrel a kyselina acetylsalicylova (ASA). Kazda tableta obsahuje 75 mg klopidogrelu
(vo forme hydrogensulfatu) a 75 mg kyseliny acetylsalicylove;.

Dalsie zlozky si:
Jadro tablety: manitol, mikrokrystalicka celul6za, makrogol, koloidny, hydratovany oxid
kremicity, ¢iastocne substituovana hydroxypropylceluléza, kukuri¢ny skrob, hydrogenovany
ricinovy olej (pozri ¢ast’ 2 " Qydaxer Duo obsahuje hydrogenovany ricinovy olej"), zIty oxid
zelezity (E 172), kyselina stearova.
Obal tablety: hypromeloza 2910 (E 464), monohydrat laktozy (pozri Cast’ 2 "Qydaxer Duo
obsahuje laktozu"), oxid titani¢ity (E 171), triacetin, zlty oxid Zelezity (E 172).

AKko vyzera Qydaxer Duo a obsah balenia

Qydaxer Duo st Zlto sfarbené, ovalne, filmom obalené tablety s vyrazenym oznacenim "I" na jedne;j
strane a hladké na druhej strane. Qydaxer Duo sa dodava v papierovych skatul'kach, ktoré obsahuji:
14, 28, 30 alebo 84 tabliet v OPA/Al/vysusadlo PE - Al/PE blistroch.
30x1, 50x1, 90x1 alebo 100x1 tableta v OPA/Al/vystusadlo PE - Al/PE blistroch s jednotlivymi
davkami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
MSN Labs Europe Limited
KW20A, Corradino Park

Paola PLA 3000, Malta

Vyrobca:

Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park,
Paola PLA3000, Malta

MSN Labs Europe Limited



Priloha €. 3 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev.¢.: 2025/01952-Z1B
Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev.¢.: 2025/04658-Z1B

KW20A, Corradino Park,
Paola PLA 3000, Malta

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod
nasledovnymi nazvami:
Ceska republika Qydaxer Duo

Nemecko Clopidogrel/Acetylsalicylsdure Vivanta 75 mg/75 mg Filmtabletten
Mad’arsko Qydaxer Duo 75 mg/75mg filmtabletta

Pol’sko Codaxor

Rumunsko Qydaxer Duo 75 mg/75 mg comprimate filmate

Bulharsko Kaiinakcep dyo 75 mg/75 mg punmupanu TabieTku

Slovensko Qydaxer Duo 75 mg/75 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2026.



