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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Clopigamma 75 mg
filmom obalené tablety
klopidogrel

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢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 svojho lekara alebo lekarnika.
- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak mé rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, 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:

Co je Clopigamma 75 mg a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Clopigammu 75 mg
Ako uzivat’ Clopigammu 75 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Clopigammu 75 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie
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Co je Clopigamma 75 mg a na &o sa pouZiva

Clopigamma obsahuje klopidogrel a patri do skupiny liekov nazyvanych antiagregacné lieky. Krvné
dosticky su vel'mi malé Castice v krvi, ktoré sa pocCas zrazania krvi zhlukuj. Tomuto zhlukovaniu
brania antiagrega¢né lieky, ktoré znizuju schopnost’ vytvorenia krvnej zrazeniny (tento proces sa vola
trombodza).

Clopigamma sa pouziva u dospelych na predchadzanie vzniku krvnych zrazenin (trombus), ktoré sa
formujt v skornatenych cievach (artériach). Tento proces, ktory moze viest’ k aterotrombotickym
prihodam (ako je nahla cievna mozgova prihoda, srdcovy zachvat alebo smrt), je znamy ako
aterotromboza.

Clopigamma vam bola predpisana ako ochrana pred vytvorenim krvnych zrazenin a na zniZenie rizika
vyskytu tychto zavaznych prihod, pretoze:

— mate skornatené cievy (tiez zname ako aterosklerdza) a

— prekonali ste infarkt myokardu, nahlu cievnu mozgovu prihodu alebo mate ochorenie
periférnych artérii, alebo

— mali ste zavazny typ bolesti na hrudniku, ktory je zndmy ako ,,nestabilna angina pektoris*
alebo ste prekonali "infarkt myokardu" (srdcovy zachvat). Na lie¢bu tychto tazkosti moze
vas lekér zaviest' do upchatej alebo ziZenej tepny tzv. stent na znovuobnovenie ucinného
prietoku krvi. V4§ lekéar vam ma predpisat’ aj kyselinu acetylsalicylovt (1atku, ktora je
sucastou mnohych liekov a pouziva sa na zmiernenie bolesti a na zniZenie teploty a tiez na
predchadzanie tvorby krvnych zrazenin).

— sau vas vyskytli priznaky ndhlej cievnej mozgovej prihody, ktoré ustapili v kratkom
¢asovom obdobi (tiez zname ako prechodny ischemicky zachvat) alebo mierna nahla
ischemickd cievna mozgova prihoda. Lekar vam moéze v priebehu prvych 24 hodin podat’
kyselinu acetylsalicylovu.

— mate nepravidelny srdcovy tep, Co je stav, ktory sa nazyva ,,atridlna fibrilacia“ a neméozete
uzivat’ lieky zname ako ,,peroralne antikoagulancia“ (antagonisty vitaminu K), ktoré zabranuji



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2022/04226-Z1B

2.

tvorbe novych krvnych zrazenin alebo zabrafiuju rastu uz existujtcich krvnych zrazenin. Musia
vam povedat’, ze pri tomto ochoreni st peroralne antikoagulancia ucinnejsie ako kyselina
acetylsalicylova alebo kombinované pouzitie Clopigammy 75 mg a kyseliny acetylsalicylove;.
Vas lekar vam ma predpisat’ Clopigammu 75 mg a kyselinu acetylsalicylova vtedy, ak
nemdzete uzivat’ ,,peroralne antikoagulancia“ a nemate riziko zavazného krvacania.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Clopigammu 75 mg

Neuzivajte Clopigammu 75 mg

ked’ ste alergicky na klopidogrel alebo na ktortikol'vek z d’alich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6);

ked’ trpite na choroby momentalne spésobujuce krvacanie, napriklad ak mate zaludo¢né vredy
alebo krvéacanie do mozgu;
ked’ mate zavazné ochorenie pecene.

Ak si myslite, Ze sa vas tyka ktorykol'vek z tychto bodov alebo ak mate akékol'vek pochybnosti,
porad’te sa so svojim lekdrom predtym, ako zacnete uzivat’ Clopigammu 75 mg.

Upozornenia a opatrenia
Ak sa na vas vztahuje niektora z nasledovnych situécii, musite o tom informovat’ lekara predtym, ako
zacnete uzivat’ Clopigammu 75 mg:

ak mate riziko krvacania, ako je
ochorenie, pri ktorom je vyssie riziko vnutorného krvacania (napriklad zalido¢ny vred)
ochorenie krvi, ktoré spdsobuje, ze ste nachylnejsi k vntitornému krvacaniu (krvacanie do
niektorych tkaniv, organov alebo kibov vasho tela)
nedavne zavazné zranenie
nedavny chirurgicky zékrok (vratane zubného zakroku)
planovany chirurgicky zakrok (vratane zubného zakroku) v priebehu nasledujucich siedmich
dni
ak ste mali v priebehu poslednych siedmych dni zrazeninu v tepne vasho mozgu (ischemicka
mozgova prihoda)
ak mate ochorenie obli¢iek 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 urazom.

Pocas uzivania Clopigammy 75 mg:

Oznamte svojmu lekarovi, ak je u vas planovany chirurgicky zakrok (vratane zubného
zakroku).
Tiez bezodkladne oznamte svojmu lekarovi, ak sa u vas vyvinie ochorenie (tiez zname ako
tromboticka trombocytopenicka purpura alebo TTP), ktoré zahfiia horu¢ku a modriny pod
kozou, ktoré mézu vyzerat' ako vel'mi malé cervené bodky s nevysvetlitel'nou nadmernou
vycerpanost'ou alebo bez nej, zmitenost’, zozltnutie koze alebo oci (zltacka) (pozri Cast’ 4).
Ak sa porezete alebo poranite, zastavenie krvacania moze trvat’ dlhsie ako zvycajne. Suvisi to
so spdsobom ucinku vasho lieku, pretoze zabranuje schopnosti krvi vytvarat’ krvné zrazeniny.
Lahké porezania alebo poranenia, napr. poranenie pri holeni, vas zvyc€ajne nemusi
znepokojovat’. Ak vas vSak vase krvacanie znepokojuje, okamzite kontaktujte svojho lekara
(pozri Cast 4).
Vs lekar vam moze nariadit’ vySetrenie krvi.

Deti a dospievajuci
Nepodavajte tento liek detom, pretoZe u nich netcéinkuje.
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Iné lieky a Clopigamma 75 mg
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 mozu ovplyviovat’ a¢inok Clopigammy 75 mg a naopak.
Osobitne musite informovat’ svojho lekara v pripade, ze uzivate
- lieky, ktoré zvysuju riziko krvacania, ako napriklad:
o peroralne antikoagulancia, ¢o st lieky na zniZenie zrazanlivosti krvi,
o nesteroidové protizapalové lieky, ktoré sa obvykle podavaji na zmiernenie bolesti
a/alebo zapalov svalov a kibov,
o heparin alebo iné injek¢ne podavané lieky na zniZenie zraZanlivosti krvi,
tiklopidin, iny antiagregacny liek,

o selektivny inhibitor spdtného vychytavania sérotoninu (vratane, ale nie iba
vylucéne fluoxetin alebo fluvoxamin), lieky zvyC€ajne pouzivané na liecbu
depresie,

o rifampicin (pouzivany na lieCbu zadvaznych infekcii),

- omeprazol alebo ezomeprazol, lieky na zazivacie tazkosti,

- flukonazol alebo vorikonazol, licky na plesiiové infekcie,

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

- karbamazepin, liek na liecbu niektorych foriem epilepsie,

- moklobemid, liek na lie¢bu depresie,

- repaglinid, lick na liecbu cukrovky,

- paklitaxel, liek na liecbu 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).

o

Ak sa u vas vyskytla silna bolest’ na hrudniku (nestabilna angina pektoris alebo srdcovy zachvat),
prechodny ischemicky zachvat alebo mierna nahla ischemicka cievna mozgova prihoda, moézu vdm
Clopigammu 75 mg 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 sposobit’ Ziadne problémy,
ale pri dlhodobom podavani za inych okolnosti sa musite poradit’ so svojim lekarom.

Clopigamma 75 mg a jedlo a napoje
Clopigamma 75 mg sa moze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Tehotenstvo a dojcenie
Je vhodnejsie neuzivat’ tento liek pocas tehotenstva.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek. Ak otehotniete pocas
uzivania Clopigammy 75 mg, okamzite sa porad’te so svojim lekarom, pretoze sa neodporaca uzivat
klopidogrel pocas tehotenstva.

Liek sa nesmie uzivat’ v obdobi dojcenia.
Ak dojcite alebo planujete dojcit, porad’te sa so svojim lekdrom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento
liek.

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

Je nepravdepodobné, ze by Clopigamma 75 mg ovplyvniovala vaSu schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.
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Clopigamma 75 mg obsahuje laktézu.
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uZitim tohto
lieku.

Clopigamma 75 mg tieZ obsahuje hydrogenovany ricinovy olej
Tento moze spdsobit’ zalidocné tazkosti alebo hnacku.

3. Ako uzivat’ Clopigammu 75 mg

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

Odportucana davka, vratane pacientov so stavom nazyvanym ,,atridlna fibrilacia“ (nepravidelny
srdcovy tep), je jedna 75 mg tableta Clopigammy 75 mg denne uzit4 peroralne (1stami) s jedlom alebo
bez jedla a kazdy defi v rovnakom case.

Ak ste mali silni bolest’ v hrudniku (nestabilna angina pektoris alebo srdcovy infarkt), lekar vam
moze jedenkrat na zacCiatku liecby predpisat’ 300 mg alebo 600 mg Clopigammy (Styri alebo osem

75 mg tabliet). Potom, odporucana davka je jedna 75 mg tableta Clopigammy 75 mg 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, lekdr vam moze jedenkrat na zaciatku liecby predpisat’ 300 mg Clopigammy 75 mg
(Styri 75 mg tablety). Potom je odporacana davka jedna 75 mg tableta Clopigammy 75 mg denne,
uzita ako je opisané vyssie, s kyselinou acetylsalicylovou po dobu 3 tyzdnov. Nasledne ma lekar
predpisat’ bud’ samotnti Clopigammu 75 mg alebo samotnt kyselinu acetylsalicylovi.

Clopigammu 75 mg mate uzivat’ tak dlho, ako vam ju predpise vas lekar.

Ak uZijete viac Clopigammy 75 mg, ako méate

Vyhl'adajte svojho lekara alebo pohotovost’ v najblizsej nemocnici z dévodu zvySeného rizika
krvacania.

Ak zabudnete uZit’ Clopigammu 75 mg

Ak zabudnete uzit’ ddvku Clopigammy 75 mg a spomeniete si na to v priebehu 12 hodin od svojej

zvycajnej davky, tabletu uzite okamzite a potom uzite svoju d’alsiu tabletu vo zvycajnom Case.

Ak si na ddvku spomeniete po viac ako 12 hodinach, jednoducho uzite d’alSiu jednorazova davku vo
zvyCajnom Case. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.

AK prestanete uZivat’ Clopigammu 75 mg

Neukoncujte liecbu bez rozhodnutia vasho lekara. Pred ukoncenim liecby kontaktujte svojho lekara
alebo lekarnika.

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.

OkamZite vyhPadajte svojho lekara, ak sa u vas vyskytne:

4
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- horacka, priznaky infekcie alebo extrémnej vycerpanosti. M6zu byt désledkom zriedkavého
znizenia poctu niektorych krviniek.

- priznaky problémov s peceiiou, ako je zozltnutie koze a/alebo oci (ZItacka), €i uz spojené
s krvacanim, ktoré sa prejavuje ako ¢ervené vel'mi malé bodky pod kozou alebo bez krvacania
a/alebo so zméitenost'ou (pozri Cast’ 2. Upozornenia a opatrenia).

- opuch v ustach alebo ochorenia koze, ako st vyrazky a svrbenie, pluzgiere na kozi. Mozu byt
priznakmi alergickej reakcie.

Najcastejsi vedlajsi icinok hlaseny v suvislosti s podavanim Clopigammy 75 mg je krvacanie.
Krvacanie sa moze objavit’ ako krvacanie do zaludka alebo criev, modriny, hematom (nezvycajné
krvacanie alebo modriny pod kozou), krvacanie z nosa, krv v mo¢i. V malom pocte pripadov bolo tiez
hlasené krvacanie v oku, vo vnutri hlavy, v plicach alebo v kiboch.

AKk sa u vis vyskytne prediZené krvacanie po¢as uZivania Clopigammy 75 mg

Ak sa poreZete alebo poranite, zastavenie krvacania moze trvat’ dlhSie ako zvycajne. Stuvisi to so
spdsobom ucinku vasho lieku, pretoze zabranuje schopnosti krvi vytvarat’ krvné zrazeniny. Lahké
porezania alebo poranenia, napr. poranenie pri holeni, vas zvycajne nemusi znepokojovat’. Ak vas vSak
vaSe krvacanie znepokojuje, okamzite kontaktujte svojho lekéra (pozri ¢ast’ 2. Upozornenia a
opatrenia).

Dalsie vedPajSie ucinky zahinaja:

Casté vedlajsie uicinky (mézu postihovat menej ako 1 z 10 0sob):
hnacka, bolest’ brucha, porucha travenia alebo palenie zahy.

Menej casté vedlajsie ucinky (moézu postihovat menej ako 1 zo 100 0s6b):
bolest’ hlavy, zalido¢ny vred, vracanie, nevolnost’, zapcha, nadmerna plynatost’ v zaludku alebo
v ¢revach, vyrazky, svrbenie, zavrat, pocity tfpnutia a znizenej citlivosti na dotyk.

Zriedkavé vedlajsie ucinky (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 0s6b):
vertigo (pocit toenia), zvicSenie prsnych zliaz u muzov.

Velmi zriedkavé vedlajsie ucinky (mozu postihovat menej ako 1z 10 000 0s6b ):

zltacka, silné bolesti brucha spojené s bolest’ou chrbta alebo bez nej, hortcka, tazkosti s dychanim
niekedy spojené s kasl'om, generalizované alergické reakcie (napr. pocit celkového navalu horacavy
s nahlou nevol'nostou az stratou vedomia), opuch v tstach, kozné pluzgiere, kozna alergia, zapal Gst
(stomatitida), pokles krvného tlaku, zmétenost’, halucinacie, bolest’ kibov, bolest’ svalov, zmeny
vnimania chuti alebo strata chuti jedla.

Vedlajsie ucinky s neznamou castostou vyskytu (Castost sa nedda odhadnut z dostupnych udajov):
Reakcie z precitlivenosti s bolestou na hrudniku alebo bolest'ou brucha, pretrvavajuce priznaky
spojené s nizkou hladinou cukru v krvi.

Okrem toho vas lekar moze zistit' zmeny pri vySetreni krvi alebo mocu.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich Gi€inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich i¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe€nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Clopigammu 75 mg

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v mesiaci.
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkostou.

Neuzivajte tento liek, ked” spozorujete vidite'né znaky poskodenia.

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 Clopigamma 75 mg obsahuje
Liecivo je klopidogrel. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 75 mg klopidogrelu.

Dalsie zlozky su:

Jadro tablety: manitol, bezvoda laktoza, mikrokrystalicka celuléza, koloidny oxid kremicity bezvody,
butylhydroxyanizol, Skrob ¢iastocne predzelatinovy 1500 (kukuri¢ny $krob), hypromeldza, kyselina
askorbova, hydrogenovany ricinovy ole;j.

Obal tablety: hydroxypropylceluléza, hypromeldza, makrogol 8000, cerveny oxid Zelezity
(E172), oxid titani¢ity (E171).

Ako Clopigamma 75 mg vyzera a obsah balenia

Clopigamma 75 mg su ¢ervené, okrihle, filmom obalené tablety.

Clopigamma 75 mg sa dodava v papierovych skladackach, ktoré obsahuju 14, 28, 50, 84, 100 filmom
obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24, 71034 Boblingen, Nemecko

Vyrobca:
Worwag Pharma GmbH & Co. KG

Flugfeld-Allee 24, 71034 Boblingen, Nemecko

hameln rds a.s.
Horna 36, 900 01 Modra, Slovenska republika

GE Pharmaceuticals Ltd.
Industrial Zone, Chekanitza-South area, 2140 Botevgrad, Bulharsko

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

Slovenska republika: ~ Clopigamma 75 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 10/2022.



