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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Trombex 75 mg filmom obalené tablety
klopidogrel

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Thto 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 vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Trombex a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Trombex

Obsah balenia a d’alsie informacie

IZEENC N -

1. Co je Trombex a na ¢o sa pouZiva

Trombex obsahuje klopidogrel a patri do skupiny nazyvanej antiagrega¢né lieky. Krvné dosti¢ky su
vel'mi malé Castice v krvi, ktoré sa poCas zrazania krvi zhlukuju. Tomuto zhlukovaniu zabranuju
antiagregacné lieky, ¢im zniZuju moznost’ vytvorenia krvnej zrazeniny (dany proces sa vola
trombdza).

Trombex sa pouziva u dospelych na predchadzanie vzniku krvnych zrazenin (trombov), ktoré sa
formujt v ,,skérnatenych* krvnych cievach (artériach). Dany proces je znamy ako aterotrombdza

a moze viest’ k aterotrombotickym prihodam (ako je napr. nahla cievna mozgova prihoda /mrttvica/,
srdcovy zachvat alebo aj smrt).

Trombex vam lekar predpisal na zabranenie tvorby krvnych zrazenin a na zniZenie rizika
nasledujtcich zavaznych prihod, pretoze:

— vase cievy stracaju pruznost’ (,,kOrnateju* — tento stav sa vola ateroskler6za) a

— prekonali ste srdcovy zachvat, ndhlu cievnu mozgovu prihodu alebo mate ochorenie periférnych
artérii, pripadne

— mali ste zdvazny typ bolesti na hrudniku, znamu ako ,,nestabilna angina pectoris, alebo ste
prekonali infarkt myokardu (srdcovy zachvat). Na lieenie tychto tazkosti moze lekar zaviest’ do
upchatej alebo zlizenej cievy tzv. stent na znovuobnovenie G¢inného prietoku krvi. Vas lekar vam
moze predpisat’ aj kyselinu acetylsalicylovu (je to lieCivo, ktoré je sti¢astou mnohych liekov na
zmiernenie bolesti a zniZenie teploty a taktiez na predchadzanie tvorby krvnych zrazenin).

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

— mate nepravidelny srdcovy tep, o je stav, ktory sa nazyva ,,atridlna fibrilacia®“ a nemézete uzivat
lieky zname ako ,,peroralne antikoagulancia® (antagonisty vitaminu K), ktoré zabrafiuju tvorbe
novych krvnych zrazenin a zabrafiuju rastu uz existujucich krvnych zrazenin. Musia vam
povedat’, Ze pri tomto ochoreni st peroralne antikoagulancia ucinnejSie ako kyselina
acetylsalicylova alebo kombinované pouzitie Trombexu a kyseliny acetylsalicylovej. Vas lekar



Priloha ¢&.2 k notifikacii o zmene, ev. &.: 2023/01451-Z1B

2.

Neu

vam ma predpisat’ Trombex a kyselinu acetylsalicylova vtedy, ak nemdzete uzivat’ ,,peroralne
antikoagulancia“ a nemate riziko zavazného krvacania.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Trombex

Zivajte Trombex,

ak ste alergicky (precitliveny) na klopidogrel alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

ak momentalne trpite na ochorenie sposobujuce krvacanie, napr. zalido¢ny vred alebo krvacanie
do mozgu,

ak mate zavazné ochorenie pecene.

Ak sa domnievate, Ze sa vas niektory z tychto stavov tyka, alebo ak mate nejaké pochybnosti, porad’te

Sa s

lekarom skor, ako zacnete uzivat’ Trombex.

Upozornenia a opatrenia
Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, nez za¢nete uzivat’ Trombex,

ak mate riziko krvéacania, napr.

= ochorenie, pri ktorom hrozi riziko vnutorného krvacania (napr. zalidoény vred),

= ochorenie krvi, pri ktorom je vac¢Sia nachylnost’ na vniitorné krvacanie (krvacanie do tkaniv,
organov alebo kibov vasho tela),

= nedavno ste utrpeli vazne poranenie,

= nedavno ste sa podrobili chirurgickému zakroku (vratane zubného),

=V najblizsich siedmich diioch mate naplanovany chirurgicky zakrok (vratane zubného),

ak pocas poslednych siedmich dni vznikla vo vasej mozgovej cieve zrazenina (ischemicka nahla

cievna 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 spdsobené tirazom.

Pocas uzivania Trombexu:

oznamte svojmu lekarovi, ak je u vas naplanovany chirurgicky zakrok (vratane zubného),

takisto informujte svojho lekara ihned’, ak nastane u vas stav (znamy ako tromboticka
trombocytopenicka purpura alebo TTP), ktory zahima hort¢ku alebo podliatiny pod kozou, ktoré
sa mozu javit’ ako drobné cervené bodky, sprevadzané nevysvetlitelnou extrémnou tinavou alebo
bez nej, zmitenost’, zozltnutie koze alebo o¢i (zltacka) (pozri Cast’ 4 ,,Mozné vedlajsie ucinky*),
ak sa porezete alebo poranite, zastavenie krvacania moze trvat’ trochu dlhsie ako zvycajne. Stvisi
to s posobenim tohto lieku, ked’Ze blokuje schopnost’ tvorit’ krvné zrazeniny. Pri menSom
poraneni, napr. porezani sa pri holeni, sa nemusite zvycajne znepokojovat’. Ak vés vsak krvacanie
znepokojuje, ihned’ vyhladajte lekara (pozri Cast’ 4 ,,Mozné vedl'ajSie uéinky).

vas lekar vam moze nariadit’ vySetrenie krvi.

Deti a dospievajuci

Nep

Iné

odavajte tento liek detom, pretoZe u nich neucinkuje.

lieky a Trombex

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Niektoré iné liecky moézu ovplyvnit u¢inok Trombexu alebo naopak.
Osobitne je potrebné informovat’ lekara vtedy, ak uzivate

lieky, ktoré zvysuju riziko krvacania, ako napriklad:
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- peroralne antikoagulancia, ¢o st lieky na zniZenie zraZanlivosti krvi,
- nesteroidné protizépalové lieky, ktoré sa obvykle podavajii na zmiernenie bolesti a/alebo
zapalov svalov a kibov,
- heparin alebo in¢ injekéne podavané lieky na zniZenie zrazanlivosti krvi,
- tiklopidin alebo iné antiagregacné lieky,
- selektivny inhibitor spatného vychytavania sérotoninu (vratane, ale nie iba vylu¢ne fluoxetin
alebo fluvoxamin), lieky zvycajne pouzivané na lieCbu depresie,
- rifampicin (pouzivany na liecbu zavaznych infekecif).
- omeprazol alebo esomeprazol, licky na zazivacie tazkosti,
- flukonazol alebo vorikonazol, ¢o st lieky na plesiiové infekcie,
- efavirenz alebo iné antiretrovirusové lieky (pouzivané na lie¢bu 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 lieCeny klopidogrelom, informujte o tom svojho lekéra predtym, ako vam bude
predpisany akykol'vek opioid (pouzivany na lie¢bu silnej bolesti),
- rosuvastatin (pouzivany na zniZenie hladiny cholesterolu).

Ak pocitujete silnt bolest’ v hrudniku (nestabilna angina pectoris alebo srdcovy zachvat), vyskytol sa
u vas prechodny ischemicky zachvat alebo mierna nahla ischemicka cievna mozgova prihoda, moze
vam vas lekar predpisat’ Trombex v kombinacii s kyselinou acetylsalicylovou, ¢o je lie¢ivo pritomné

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 vyvolavat’ t'azkosti, avSak pri
dlhodobom podévani za inych okolnosti je potrebné poradit’ sa s lekdrom.

Uzivanie Trombexu s jedlom a napojmi
Liek mozno uzivat’ s jedlom alebo nalacno.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

V tehotenstve je vhodnejsie neuzivat’ tento liek.

Ak ste tehotna alebo sa domnievate, Ze mozete byt tehotna, musite upozornit’ svojho lekara alebo
lekarnika skor, ako za¢nete uzivat’ Trombex. Ak otehotniete pocas lie€by Trombexom, ihned’ sa
porad’te s lekarom, pretoze uzivat’ klopidogrel pocas tehotenstva sa neodporica.

Liek sa nesmie uzivat’ v obdobi dojcenia.
Ak dojcite alebo planujete dojéit, porad’te sa so svojim lekarom skor, ako zaCnete uzivat tento liek.

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

Nie je pravdepodobné, ze by uzivanie Trombexu mohlo ovplyviiovat’ schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

Trombex obsahuje laktézu.

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara skor, ako zacnete
uzivat’ tento liek.

Trombex obsahuje ricinovy olej hydrogenovany.

MozZe to spdsobit’ Zalido¢né tazkosti alebo hnacku.

3. Ako uzivat’ Trombex
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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, vratane pacientov so stavom nazyvanym ,,atridlna fibrilacia® (nepravidelny
srdcovy tep), je jedna 75 mg tableta Trombexu denne uzita peroralne (istami) s jedlom alebo bez jedla
a kazdy den v rovnakom case.

Ak ste mali silnt bolest’ v hrudniku (nestabilna angina pectoris alebo srdcovy zachvat), lekar vdm
moze jedenkrat na zaciatku liecby predpisat’ 300 mg alebo 600 mg Trombexu (4 alebo 8 tabliet po
75 mg).

Potom, odporucana davka je jedna tableta 75 mg Trombexu denne, ako je opisané 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 moze jedenkrat na zaciatku liecby predpisat’ 300 mg Trombexu (Styri

75 mg tablety). Potom je odporu¢ana davka jedna tableta 75 mg Trombexu denne, uZita ako je opisané
vyssie, s kyselinou acetylsalicylovou po dobu 3 tyzdiov.

Nésledne ma lekar predpisat’ bud’ samotny Trombex alebo samotnu kyselinu acetylsalicylovu.

Trombex musite uzivat tak dlho ako vam predpise vas lekar.

Ak uzijete viac Trombexu, ako mate
Okamzite informujte svojho lekara alebo navstivte pohotovostné oddelenie najblizSej nemocnice,
pretoze hrozi zvysené riziko krvacania.

Ak zabudnete uZit’ Trombex

Ak zabudnete uzit’ davku Trombexu a spomeniete si na to v priebehu 12 hodin od zvycajného ¢asu
uzivania, vezmite si tabletu ihned’ a nasledujicu davku uzite vo zvycajnom case.

Ak si na vynechanu tabletu spomeniete neskor ako po 12 hodinich, jednoducho si zoberte az
nasledujiicu davku vo zvyCajnom ¢ase. Neuzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechanu
tabletu.

Pre velkosti balenia po 7, 14, 28 a 84 tabliet m6zu byt dostupné oba varianty blistra (t. j. s potlacou
kalendara alebo bez nej).

Ak prestanete uzivat’ Trombex
Liecbu neprerusujte bez rozhodnutia vasho lekara. Pred ukoncenim lieCby sa porad’te so svojim
lekarom alebo lekarnikom.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie €¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ihned’ vyhladajte lekara, ak pocit'ujete:

— horacku, znamky infekcie alebo nezvycajni tnavu. Mézu byt prejavom zriedkavého poklesu
poétu niektorych krviniek,

— znamky narusenej funkcie pecene, napr. zozltnutie koze a/alebo oci (ZItacka), bez ohl'adu na to, ¢i
su alebo nie su spojené s krvacanim, ktoré sa objavuje pod koZou ako drobné ¢ervené bodky
a/alebo zmitenostou (pozri ¢ast’ 2. ,,Upozornenia a opatrenia“),

— opuch v ustach alebo poruchy koze ako vyrazky alebo svrbenie, pl'uzgiere na kozi. Tieto mézu
byt znamkou alergickej reakcie.
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Ako najcastejsi vedDlajsi u¢inok pri uzivani klopidogrelu (je to lie¢ivo lieku Trombex) sa uvadza
krvacanie. Krvicanie sa moZze objavit’ ako krvacanie do zalidka alebo criev, ako modriny, podliatiny
(nezvycajné krvacanie alebo podliatiny pod kozou), krvacanie z nosa, krv v mo¢i. Zriedkavo bolo
zaznamenané tiez krvacanie do oka, vnutrolebeéné krvacanie, krvacanie do pl'ic alebo do kibov.

AKk ste si v§imli dlhSi ¢as krvacania pri uZivani Trombexu

Ak sa poreZete alebo poranite, zastavenie krvacania moze trvat’ dlhsie ako zvycajne. Suvisi to

S pdsobenim tohto lieku, pretoze predchddza tvorbe krvnych zrazenin. Pri menSom poraneni, napr.
porezani sa, poraneni sa pri holeni, sa zvyc€ajne nemusite znepokojovat’. Napriek tomu, ak mate
akékol'vek pochybnosti, musite okamzite kontaktovat’ svojho lekara (pozri ¢ast 2. ,,Upozornenia
a opatrenia®).

DalSie vedPajsie ucinky zahfiiaji
Casté vedlajsie ucinky (mdzu sa vyskytnut’ az u 1 z 10 I'udi):
hnacka, bolesti brucha, porucha travenia alebo palenie zahy.

Menej Casté vedlajsie ucinky (mo6zu sa vyskytnat azu 1 zo 100 l'udi):
bolest’ hlavy, zaludkovy vred, vracanie, nevolnost, zapcha, nadmerna tvorba plynov v zaludku alebo
¢revach, vyrazky, svrbenie, zavrat (nevol'nost’), pocit Stipania a znizena citlivost’ na dotyk.

Zriedkavy vedlajsi uéinok (méze sa vyskytnut’ azu 1 z 1 000 l'udi):
zévrat (pocit tocenia okolia), zvdc¢Senie prsnych zliaz u muzov.

Vel'mi zriedkavé vedlajsie uéinky (mézu sa vyskytnut' az u 1 z 10 000 I'udi):

zltacka, silné bolesti brucha spojené s bolest’ou chrbta alebo bez nej, hortcka, tazkosti s dychanim
obcas spojené s kasl'om, generalizované (celkové) alergické reakcie (napr. pocit celkového navalu
hortcavy s nahlou nevol'nost'ou az stratou vedomia), opuch v ustach, kozné pluzgiere, kozna
alergia, bol'avé tista (stomatitida), pokles krvného tlaku, zmétenost’, halucinacie, bolest’ kibov, bolest’
svalov, zmeny chuti alebo strata chuti jedla.

Vedlajsie uéinky s neznamou ¢astostou vyskytu (Castost’ sa neda odhadntt’ z dostupnych udajov):
Reakcie z precitlivenosti s bolest'ou hrudnika alebo brucha, pretrvavajice priznaky spojené s nizkou
hladinou cukru v krvi.

Okrem toho vas lekar moze zistit’ zmeny vo vysledkoch vasich krvnych a mocovych testov.

Hlasenie vedPajSich icinkov

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

5. Ako uchovavat’ Trombex

Uchovavajte tento liek mimo dohl'adu a dosahu deti.
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul’ke a blistri (po skratke
»EXP). Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v mesiaci.

Sklenena fl'asa:
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.
Po otvoreni uchovavajte pri teplote do 25 °C a uzite v priebehu 3 mesiacov.

PVC/PVDC/Aluminium blister:
Uchovavajte pri teplote do 30 °C v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkostou.
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Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete akykol'vek viditeny znak po§kodenia lieku.
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 Trombex obsahuje
Liecivo je klopidogrel. Kazda tableta obsahuje 75 mg klopidogrelu (vo forme hydrogénsiranu).

Dalsie zlozky st manitol (E421), ricinovy olej hydrogenovany, mikrokrystalicka celuldza, makrogol
6000, nizkosubstituovana hydroxypropylceluloza v jadre tablety a laktoza (mlie¢ny cukor),
hypromeloza (E464), trioktan glycerolu (E1518), oxid titanicity (E171), ¢erveny oxid zelezity (E172)
a karnaubsky vosk v obale tablety.

Ako vyzera Trombex a obsah balenia

Trombex su ruzové, okrihle, dvojvypuklé tablety na jednej strane s vrytym znakom "75" a na druhej

strane "1171". St dodavané v papierovych Skatulkach obsahujtcich 7, 14, 28, 30, 84, 90 a 100 tabliet
v PVC/PVDC/Aluminiovych blistroch, alebo 28, 30, a 90 tabliet vo fl'asiach z hnedého skla s bielym
skrutkovacim uzaverom z HDPE a vysusovadlom.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Zentiva, k. s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Vyrobca

Zentiva, k. s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Sanofi Winthrop Industrie, 1 rue de la Vierge, Ambares et Lagrave, 33565 Carbon Blanc cedex,
Francuzsko

S.C.Zentiva S.A., B-dul Theodor Pallady nr. 50 , Sector 3, 032 266 Bukure$t, Rumunsko

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod
nasledovnymi nazvami:

Ceska republika: Trombex

Slovenska republika: Trombex 75 mg filmom obalen¢ tablety
Pol'sko: Trombex

LotySsko: Trombex 75 mg apvalkotas tabletes

Litva: Trombex 75 mg plévele dengtos tabletés

Esténsko: Trombex 75 mg

Mad’arsko: Trombex 75 mg filmtabletta

Rumunsko: TROMBEX, 75 mg, comprimate filmate
Bulharsko: Tpomb6ekc 75 mg punmupanu TadbaeTku

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 12/2023.



