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Pisomna informacia pre pouzivatela

Clopidogrel Actavis 75 mg
filmom obalené tablety
klopidogrel

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

obsahuje pre vas dolezité 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. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- 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 vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Clopidogrel Actavis a na ¢o sa pouziva

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

4.  Mozné vedlajsie G¢inky

5 Ako uchovavat’ Clopidogrel Actavis

6 Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Clopidogrel Actavis a na ¢o sa pouZiva

Clopidogrel Actavis obsahuje klopidogrel a patri do skupiny liekov nazyvanych antiagrega¢né lieky.
Krvné dosticky s vel'mi malé Castice v Krvi, ktoré sa zhlukuju pocas zrazania krvi. Tym, Ze
antiagregacné lieky zabranuju tomuto zhlukovaniu, znizuji moznost’ vytvorenia krvnych zrazenin
(tento proces sa nazyva tromboza).

Clopidogrel Actavis sa u dospelych pouziva na predchadzanie vzniku krvnych zrazenin (trombus)
formujucich sa v skdrnatenych cievach (artériach), t.j. procesu znamom ako aterotrombdza, ktory
moze viest' k aterotrombotickym prihoddm (ako st nahla cievna mozgova prihoda, srdcovy zachvat
alebo smrt).

Clopidogrel Actavis vam bol predpisany ako ochrana pred vytvorenim krvnych zrazenin a na zniZenie
rizika vyskytu zavaznych prihod, pretoze:

o mate skornatené cievy (tieZ zname ako ateroskler6za), a

o v minulosti ste prekonali infarkt myokardu, nahlu cievnu mozgovu prihodu alebo mate

o ochorenie periférnych artérii, alebo

o ste pocitili silna bolest’ v hrudniku znamu ako ,,nestabilna angina pektoris®, alebo ste prekonali

winfarkt myokardu® (srdcovy zachvat). Na liecbu tychto t'azkosti moze lekar zaviest’ do upchatej
alebo zlizenej tepny tzv. stent, aby sa obnovil u¢inny prietok krvi. Vas lekar vam ma predpisat’
aj kyselinu acetylsalicylovu (ktora sa pouZiva na zmiernenie bolesti a zniZenie teploty, ale aj

na predchadzanie tvorbe krvnych zrazenin)

o 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 cievha
mozgova prihoda. Lekar vam moze v priebehu prvych 24 hodin podat’ kyselinu
acetylsalicylovu.

o mate nepravidelny tep, stav, ktory sa nazyva ,,atridlna fibrilacia“ a nemdzete uzivat’ lieky zndme
ako peroralne antikoagulancia (lieky proti zraZaniu krvi podavané cez tsta) (antagonisty
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vitaminu K), ktoré zabraiuji vytvaraniu novych zrazenin a taktiez zabranuji zvicSovaniu uz
existujucich zrazenin. Ma vam byt’ povedané, Ze peroralne antikoagulancia st pre tento stav
ucéinnejsie ako je kyselina acetylsalicylova alebo kombinacia Clopidogrelu Actavis s Kyselinou
acetylsalicylovou. Lekar vam ma predpisat’ tento liek s kyselinou acetylsalicylovou vtedy, ak
nemozete uzivat’ peroralne antikoagulancia a nemate riziko zadvazného krvacania.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Clopidogrel Actavis

Neuzivajte Clopidogrel Actavis

ak ste alergicky na klopidogrel, sdjovy olej, araSidovy olej alebo na ktorukol'vek z d’alSich
zlozZiek tohto lieku (uvedenych v Casti 6.);

ak mate ochorenie, ktoré spdsobuje vnutorné krvacanie, napriklad ak mate 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’ Clopidogrel Actavis.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Clopidogrel Actavis, mali by ste to povedat’ svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Pred uzitim Clopidogrelu Actavis sa porad’te so svojim lekdrom alebo lekarnikom:

ak mate riziko krvacania. Napriklad:

- ak mate ochorenie, pri ktorom je riziko vnitorného krvacania (ako napriklad zalado¢né
vredy),

- ak mate ochorenie krvi, ktoré sposobuje nachylnost’ na vntitorné krvacanie (krvacanie do
tkaniv, organov alebo kibov vasho tela),

- ak ste nedavno boli vazne zraneny,

- ak ste nedavno podstupili alebo v najblizsich siedmich diioch planujete podstapit’
chirurgicky zakrok (vratane zubného),

- z planovaného chirurgického zakroku (vratane zubného) pocas najblizsich sedem dni,

ak vam v poslednych siedmich diioch vznikla v mozgovej tepne zrazenina (nahla ischemicka

cievna mozgova prihoda),

ak trpite poruchou funkcie obliciek alebo pecene,

ak ste mali alergiu alebo alergicku reakciu na akykol'vek liek uzivany na liecbu vasho

ochorenia.

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

Pocas uzivania Clopidogrelu Actavis:

oznamte svojmu lekarovi, ak planujete chirurgicky zakrok ( aj zubny);

ihned’ oznamte svojmu lekarovi ak sa u vas vyskytne stav (tiez znamy ako tromboticka
trombocytopénicka purpura alebo TTP), ktory zahfiia horuc¢ku, modriny pod kozou, ktoré sa
mozu javit’ ako Cervené vel'mi malé bodky s alebo bez nevysvetliteInej extrémnej tnavy,
zmatenosti, zozltnutia koze alebo o¢i (ZItacka) (pozri Cast’ 4).

ak sa poreZete alebo zranite, zastavenie krvacania moze trvat’ dlhSie ako zvycajne. Stvisi to so
sposobom ucinku tohto lieku, ktorym sa predchadza vzniku krvnych zrazenin. Lahké porezania
alebo zranenia, ako porezanie pri holeni, vas zvy€ajne 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.
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Deti a dospievajuci
Nepodavajte tento liek det'om, pretoze u nich netcinkuje.

Iné lieky a Clopidogrel Actavis

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uZivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Niektor¢ lieky mézu ovplyvnit’ Gcinky Clopidogrelu Actavis a naopak.

Osobitne mate informovat’ svojho lekara v pripade, ak uzivate:
- lieky, ktoré zvySuju riziko krvacania, ako napriklad:
o peroralne antikoagulancia, lieky pouzivané na zniZenie zrazanlivosti krvi;
o nesteroidné protizapalové lieky, zvycajne pouzivané na zmiernenie bolesti a/alebo
zapalov svalov a kibov;
o heparin alebo iné injekéne pouzivané lieky na znizenie zrazanlivosti krvi;
tiklopidin alebo in¢ antiagregacné lieky;
o selektivny inhibitor spidtného vychytavania sérotoninu (vratane, ale nie iba
vylucéne fluoxetin alebo fluvoxamin), lieky zvycajne pouzivané na liecbu
depresie;
o rifampicin (pouzivany na lie¢bu zavaznych infekcii);
- omeprazol alebo esomeprazol, ¢o st lieky na podrazdeny zaludok;
- flukonazol alebo vorikonazol, lieky na lie¢bu plesiovych infekcii;
- efavirenz alebo iné antiretrovirusové lieky (pouzivané na lie¢bu 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: ked’ ste lieCeny klopidogrelom, mali by ste informovat’ svojho lekara skor, ako Vam
predpisu akykol'vek opioid (pouzivany na lieCbu silnej bolesti),
- rosuvastatin (pouzivany na znizenie hladiny cholesterolu).
Ak ste pocitili silnt bolest’ na hrudniku (nestabilna angina pektoris alebo srdcovy zachvat), prechodny
ischemicky zachvat alebo mierna nahla ischemicka cievna mozgova prihoda vas lekar vam moze
predpisat’ Clopidogrel Actavis v kombinacii s kyselinou acetylsalicylovou, lie¢ivom, ktoré je pritomné
v mnohych liekoch na zmiernenie bolesti a znizenie horucky. PrileZitostné uzivanie kyseliny
acetylsalicylovej (nie viac ako 1 000 mg v priebehu 24 hodin) by vo v§eobecnosti nemalo spdsobit’
ziadne problémy, ale o dlhodobom uzivani za inych okolnosti sa porad'te so svojim lekdrom.

O

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

Tehotenstvo a dojéenie
Uprednostiiuje sa neuzivat’ tento liek pocas tehotenstva.

Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ Clopidogrel Actavis. Ak otehotniete pocas
uzivania Clopidogrelu Actavis, porad’te sa ihned’ so svojim lekarom, pretoze sa odporuca neuzivat’
klopidogrel pocas tehotenstva.

Pokial’ uzivate tento liek nemate dojcit’.
Ak dojcite alebo planujete dojcit’, povedzte to svojmu lekarovi predtym, ako zacnete uzivat’
Clopidogrel Actavis.

Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
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Clopidogrel Actavis neovplyviuje vasu schopnost’ viest' motorové vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.
Clopidogrel Actavis obsahuje laktézu a sojovy olej

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

Ak ste alergicky na arasidy alebo s6ju, neuzivajte tento liek.

3. Ako uzivat’ Clopidogrel Actavis

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

Odporacana davka, vratane pacientov so stavom nazyvanym ,,atrialna fibrilacia“ (nepravidelny
srdcovy tep), je jedna 75 mg tableta Clopidogrelu Actavis denne uzita peroralne (ustami) s jedlom
alebo bez jedla a kazdy defi v rovnakom case.

Ak ste mali silnt bolest’ na hrudniku (nestabilna angina alebo srdcovy infarkt), lekar vam moze
jedenkrat na zaciatku lie¢by predpisat’ 300 mg Clopidogrelu Actavis (jedna alebo dve 300 mg
tablety alebo Styri alebo osem 75 mg tabliet).

Odportc¢ana denna davka je potom jedna 75 mg tableta Clopidogrelu Actavis kazdy den ako je
popisané vyssie.

Ak sa u vés vyskytli priznaky nahlej cievnej mozgovej prihody, ktoré ustipili v kratkom ¢asovom
obdobi (tiez zname ako prechodny ischemicky zachvat) alebo mierna nahla ischemicka cievha
mozgova prihoda lekar vam moéze jedenkrat na zaciatku liecby predpisat’ 300 mg alebo 600 mg
Clopidogrelu Actavis (Styri az osem 75 mg tablety). Potom je odporuc¢ana davka jedna tableta 75 mg
Clopidogrelu Actavis denne, uzita ako je opisané vyssie, s kyselinou acetylsalicylovou po dobu 3
tyzdnov. Nasledne ma lekar predpisat’ bud’ samotny Clopidogrel Actavis alebo samotnt kyselinu
acetylsalicylovu.

Clopidogrel Actavis musite uzivat tak dlho, ako vam predpise vas lekar.

AK uzijete viac Clopidogrelu Actavis ako mate
Kontaktujte svojho lekara alebo navstivte pohotovost’ najbliz§ej nemocnice, pretoZze hrozi zvysené
riziko krvacania.

Ak zabudnete uzit’ Clopidogrel Actavis
Ak zabudnete uzit’ davku, ale spomeniete si pocas nasledujucich 12 hodin od zvycajného Casu
uzivania, uzite tabletu okamzite a nasledujucu davku uzite vo zvycajnom case.

Ak si spomeniete, ze ste zabudli uzit’ liek po viac ako 12 hodinach od zvycajného ¢asu uzitia, uZzite az
nasledujicu davku vo zvyCajnom case.
Neuzivajte dvojitu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Pri velkosti balenia 7, 14, 28 a 56 tabliet si moZete skontrolovat’ podl'a kalendara vytlateného na
blistri, kedy ste uzili poslednu tabletu Clopidogrelu Actavis.

AK prestanete uzivat’ Clopidogrel Actavis
Neukoncujte lie¢bu s Clopidogrelom Actavis, pokial’ vam to nenariadil lekar. Pred ukoncenim sa
skontaktujte so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzivania tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4. Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Okamzite kontaktuje svojho lekara, ak pocitite:

- horacku, priznaky infekcie alebo extrémnej inavy. Mozu byt’ spdsobené zriedkavym znizenim
poctu niektorych krviniek.

- prejavy pecenovych problémov ako je zozltnutie koze a/alebo o¢ného bielka (Zltacka), ¢i uz
spojené s krvacanim, ktoré sa prejavuje pod kozou ako cervené nezreteI'né bodky, alebo bez
neho a/alebo so zmétenost'ou (pozri ¢ast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia );

- opuch v tstach alebo poruchy koze ako vyrazky a svrbenie, pluzgiere na kozi, ktoré mozu byt’
prejavmi alergickej reakcie.

Castym vedPaj$im u¢inkom, ktory sa udava v sivislosti s podavanim Clopidogrelu Actavis je
krvacanie.

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

Tiez sa hlasil maly pocet pripadov krvacania do oka, vnutrolebeéného krvacania, krvacania do plac
alebo klbov.

AK pri uzivani Clopidogrelu Actavis dlhsie krvacate

Ak sa porezete alebo zranite, zastavenie krvacania méze trvat’ dlhsie ako zvycajne, Co suvisi so
spdsobom ucinku tohto lieku, ktorym sa predchadza vzniku krvnych zrazenin. Cahké porezania alebo
zranenia, ako porezanie pri holeni, Vas zvyc€ajne nemusia znepokojovat’. Ak vas vSak krvacanie
znepokojuje, okamzite kontaktujte svojho lekara (pozri ¢ast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia™).

DalSie vedPajsie i¢inky zahfhaju:
Casté: mozu sa vyskytnit’ u menej ako 1 z 10 osob
Hnacka, bolest’ brucha, poruchy travenia alebo palenie zahy.

Menej Casté: mozu sa vyskytnat’ u menej ako 1 zo 100 os6b
Bolest” hlavy, zaludo¢né vredy, vracanie, nutkanie na vracanie, zapcha, nadmerna plynatost’ v zaladku
alebo v ¢revach, vyrazky, svrbenie, to¢enie hlavy, pocit mravcenia alebo tipnutia.

Zriedkavé: mozu sa vyskytnat’ u menej ako 1 z 1 000 os6b
Zavrat, zva¢Senie prsnikov u muzov.

Velmi zriedkavé: mozu sa vyskytnut’ u menej ako 1 z 10 000 osdb

Zltatka; tazka bolest brucha spojena s bolestou chrbta alebo bez nej; horticka, tazkosti s dychanim
niekedy spojené s kasl'om; generalizované alergické reakcie (napr. pocit celkového navalu horucavy
s nahlou nevol'nost'ou az stratou vedomia); opuch v tstach; pluzgiere na kozi; alergické prejavy na
kozi; zépal sliznice tstnej dutiny (stomatitida); pokles krvného tlaku; zméatenost’; halucinacie; bolesti
kibov; svalové bolesti; zmeny chuti alebo strata chuti jedla.

Nezname: Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov
Reakcie z precitlivenosti s bolestou na hrudniku alebo bolest'ou brucha, pretrvavajice nizke hladiny
cukru v krvi.

Vas lekar moze tiez zistit' zmeny vo vysledkoch testov vasej krvi alebo mocu.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte 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 mozete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov modzete 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
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5. Ako uchovavat’ Clopidogrel Actavis
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

PVC/PE/PVDC-AI blistrové balenia: Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Blistrové balenia (Aluminium/Aluminium) a nadoba na tablety: Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou ani domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chrénit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Clopidogrel Actavis obsahuje

- Liecivo je klopidogrel ako bisulfat. Kazda tableta obsahuje 75 mg klopidogrelu.

- Dalsie zlozky (pomocné latky) su:
Jadro tablety: lakt6za, mikrokrystalicka celuldza, krospovidon typu A, glycerol dibehenat,
mastenec;
Obal tablety: polyvinylalkohol, mastenec, makrogol 3350, lecitin (E322, s6jovy olej), oxid
titanicity (E171) a ¢erveny oxid zelezity (E172).

AKko vyzera Clopidogrel Actavis a obsah balenia

Filmom obalena tableta.

Ruzova okrtihla obojstranne vypukla, filmom obalena tableta s priemerom 9 mm, na jednej strane
s vyrytym znakom ,,I¢.

Velkosti balenia:
Blistre: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90 alebo 100 tabliet.
Nadoba na tablety: 100 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holandsko

Vyrobca

Actavis Ltd.

BLB 015-016, Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour
Island

Balkanpharma-Dupnitsa AD
3, Samokovsko Shosse Str.
2600 Dupnitsa

Bulharsko
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Tento liek je registrovany v ¢lenskych §tatoch EU pod nasledovnymi menami:

Bulharsko Clopidogrel Actavis
Ceska republika Clopidogrel Actavis
Estonsko Clopidogrel Actavis
Island Clopidogrel Actavis
Mad’arsko Clopidogrel Actavis
Litva Clopidogrel Actavis 75 mg plévele dengtos tabletés

Slovenska republika  Clopidogrel Actavis 75 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 10/2023.



