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Pribalova informace: informace pro pacienta

Eliskardia 5 mg potahované tablety
Eliskardia 10 mg potahované tablety
prasugrel

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ zac¢nete tento pripravek uzivat, protoZe
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkt, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Eliskardia a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Eliskardia uzivat
Jak se ptipravek Eliskardia uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Eliskardia uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN ol S e

1. Co je pripravek Eliskardia a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Eliskardia, ktery obsahuje 1éCivou latku prasugrel, patii ke skupin€é 1€k zvanych
protidestickové latky. Krevni desticky jsou velmi malé bunécné Castice, které koluji krvi. Kdyz je krevni
céva poskozena, napiiklad fiznutim, desticky se shluknou, aby pomohly vytvofit krevni sraZzeninu
(trombus).

Desticky jsou tedy velmi dilezité jako pomoc pii zastavovani krvaceni. Pokud se vytvofi srazeniny ve
ztvrdlé krevni cévé, naptiklad tepné, mohou byt velmi nebezpecné, protoze mohou branit krevnimu
zasobeni a vést k srde¢nimu infarktu (infarkt myokardu), cévni mozkové ptihod€ nebo k umrti. Krevni
sraZeniny v tepnach, které zasobuji krvi srdce, mohou také snizovat krevni zdsobeni a vést k nestabilni
angin€ pectoris (tézka bolest na hrudniku).

Ptipravek Eliskardia potlacuje shlukovani desticek, a tak snizuje riziko vytvoreni krevni srazeniny.

Byl Vam predepsan ptipravek Eliskardia, protoze jste jiz prod¢lal(a) infarkt myokardu nebo jste mél(a)
nestabilni anginu pectoris a byl(a) jste 1é¢en(a) zakrokem, pfi kterém se zpruchodnovaly uzaviené tepny
v srdci. MiZete mit také zavedeny jeden nebo vice stentii k udrzeni otevien¢ho prisvitu ucpané nebo
zuzené tepny privadéjici krev do srdce. Pripravek Eliskardia snizuje riziko toho, Ze prodélate dalsi
infarkt myokardu nebo cévni mozkovou ptihodu, nebo ze zemfiete na jednu z téchto aterotrombotickych
ptihod. Vas lékat Vam také bude podavat acetylsalicylovou kyselinu (napf. Aspirin), dalsi
protidestickovy pfipravek.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Eliskardia uZzivat

Neuzivejte pripravek Eliskardia:
- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na prasugrel nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
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ptipravku (uvedenou v bod¢ 6). Alergicka reakce se miize projevit jako vyrazka, svédéni, otok
obli¢eje, otok rti nebo dusnost. Pokud se Vam to piihodi, sdélte to ihned svému 1ékafi.

- jestlize trpite onemocnénim, které vede v soucasnosti ke krvéaceni, napiiklad krvaceni ze
zaludku nebo stiev.

- jestlize jste nékdy prodélal(a) cévni mozkovou piithodu nebo tzv. tranzitorni ischemickou ataku
(TIA).

- jestlize trpite t€Zkym onemocnénim jater.

Upozornéni a opatieni

Pied uzitim pripravku Eliskardia:
Pted uzitim pfipravku Eliskardia se porad’te se svym lékaiem.

Pted uzitim ptipravku Eliskardia byste mél(a) uvédomit svého 1ékare, pokud se na Vas vztahuje cokoliv

z nize uvedeného:

- Pokud mate zvysené riziko krvaceni, naptiklad:

- vek 75 let nebo vice. Vas 1ékar by mél predepsat denni davku 5 mg, protoze u pacientd
starSich 75 let je vyssi riziko krvaceni

- nedavno prodélany zavazny Graz

- nedavno podstoupena operace (v¢etné nékterych zubnich zakroki)

- nedavné nebo opakované krvaceni ze zaludku nebo ze stiev (napt. zalude¢ni vied nebo
polypy v tlustém steve)

- télesnd hmotnost niz$i nez 60 kg. Va§ l1ékat by mél predepsat denni davku 5 mg
pripravku Eliskardia, pokud vazite mén¢ nez 60 kg

- onemocnéni ledvin nebo stiedné tézké potize s jatry

- uzivani ur¢itych druhi 1€kt (viz nize, ,,Dalsi 1écivé ptipravky a ptipravek Eliskardia‘®)

- planovana operace (véetné nékterych zubnich zakrokt) v nasledujicich sedmi dnech.
Vas lékat muze kvuli zvySenému riziku krvaceni chtit, abyste prestal(a) docasné uzivat
ptipravek Eliskardia.

- Pokud jste mél(a) alergickou reakci (hypersenzitivitu) na klopidogrel nebo jakoukoli jinou
protidestickovou latku, sdé€lte to prosim svému lékati pred zahdjenim 1éCby piipravkem
Eliskardia. Pokud nasledn¢ uzivate ptipravek Eliskardia a dojde u Vs k alergické reakci, ktera
se muze projevit jako vyrazka, svédeni, otok tvare, otok rti nebo potize s dychanim, sdélte to
prosim ihned svému lékati.

Po dobu uzivani pripravku Eliskardia

Informujte prosim ihned svého lékafe, pokud u Vas dojde k rozvoji stavu nazyvaného tromboticka
trombocytopenicka purpura (TTP), ktery zahrnuje horecku a tvorbu modrin, které mohou vypadat jako
Cervené kulaté teckovité podkozni podlitiny; miize a nemusi se dostavit také nevysvétlitelnd vyrazna
unava, zmatenost, zezloutnuti kiize nebo oc¢i (zloutenka) (viz bod 4 ,,Mozné nezadouci uc¢inky*).

Déti a dospivajici
Ptipravek Eliskardia nema byt pouzivan u déti a dospivajicich ve véku do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Eliskardia

Informujte svého lékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékarského piedpisu, potravinovych
dopliicich a bylinnych ptipravcich. Je obzvlasté dilezité, abyste informoval(a) svého 1ékare, pokud se
lécite klopidogrelem (protidestickovy ptipravek), warfarinem (protisrazlivy pfipravek) nebo
»hesteroidnimi antiflogistiky”, podavanymi kvuli bolesti a horecce (naptiklad ibuprofenem,
naproxenem, etorikoxibem). Pokud se tyto 1éky podavaji soucasné s prasugrelem, mohou zvySovat
riziko krvaceni.

Informujte svého 1ékare, pokud uzivate morfin nebo dalsi opiody (Iéky uzivané k 1é¢b¢ silné bolesti).

Pokud uzivate prasugrel, uzivejte jiné 1é¢iveé ptipravky pouze v ptipade¢, Ze Vam to schvali Vas lékatr.
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Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otehotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Informujte svého 1ékare, pokud otéhotnite nebo pokud planujete téhotenstvi v dobé, kdy uzivate tento
pripravek.

Me¢la byste pripravek Eliskardia uzivat pouze poté, co se svym lékafem prodiskutujete potencialni
priznivé plsobeni a jakakoli potencialni rizika hrozici vaSemu nenarozenému ditéti.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, ze by ptipravek Eliskardia ovliviioval schopnost fidit dopravni prostiedky nebo
obsluhovat stroje.

Piipravek Eliskardia obsahuje laktézu a sodik

Pokud Vam lékat sdélil, ze nesnasite nekteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se pripravek Eliskardia uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynil svého lékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty/a,
porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucend davka je 10 mg denn€. Lécbu zahdjite jednorazovou davkou 60 mg. Pokud vazite méné nez
60 kg nebo je Vam vice nez 75 let, davka piipravku Eliskardia je 5 mg denn¢.

Vas 1ékai Vam také fekne, abyste uzival(a) acetylsalicylovou kyselinu — sdéli Vam piesnou davku,
kterou budete uzivat (obvykle mezi 75 mg a 325 mg denn¢).

Muzete uzivat pripravek Eliskardia s jidlem nebo bez jidla. Svou davku uzivejte kazdy den piiblizné ve
stejnou dobu. Tabletu nelamejte ani nedrt'te.

Je dilezité sdélit Vasemu I€kaii, zubatovi a 1ékarnikovi, Ze uzivate pripravek Eliskardia.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Eliskardia, neZ jste mél(a)
Neprodlené se obrat'te na svého 1ékaie nebo nemocnici, protoze Vam muize hrozit nadmérné krvaceni.
Ukazte 1ékati svoje baleni pripravku Eliskardia

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Eliskardia

Nezvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokud zapomenete uzit svoji
planovanou denni davku, uzijte ptipravek Eliskardia tehdy, kdy si vzpomenete. Pokud zapomenete na
svou davku po cely den, jen pokracujte v uzivani ptipravku Eliskardia nasledujici den v obvyklé davce.
Neberte dvé davky v jeden den.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Eliskardia

Nepiestavejte uzivat piipravek Eliskardia, aniz byste se poradil(a) se svym lékafem; pokud piestanete
uzivat pripravek Eliskardia ptili§ brzy, mize se zvysit riziko srde¢niho infarktu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
l1ékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtize mit i tento ptipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout

3



u kazdého.

Obrat’te se ihned na svého lékare, pokud si vS§imnete ¢ehokoliv z nésledujiciho:

- Nahla necitlivost nebo slabost paze, dolni koncetiny nebo obliceje, zejména pokud postihuje
pouze jednu stranu téla

- Nahla zmatenost, potiZe s fe¢i nebo s chapanim ostatnich

- Nahlé potize s chlizi nebo ztrata rovnovahy ¢i koordinace

- Nahla zavrat’ nebo nahla tézka bolest hlavy bez znamé priciny

Vsechno z vyse uvedeného miize byt znamkou cévni mozkové piihody. Cévni mozkova ptihoda je méné

castym nezadoucim ucinkem piipravku Eliskardia u pacientii, ktefi nikdy dfive neprodélali cévni

mozkovou piihodu nebo tranzitorni ischemickou ataku (TIA).

Kontaktujte také ihned svého 1ékate, pokud si vSimnete ¢ehokoli z nasledujiciho:

- Horecka a tvorba modfin, které mohou vypadat jako Cervené kulaté teckovité podkozni podlitiny,
muze a nemusi se dostavit také nevysvétlitelna vyraznd tinava, zmatenost, zezloutnuti kiize a oci
(Zloutenka) (viz bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Eliskardia
uzivat®).

- Vyrazka, sv€déni, otok tvare, otok rtl nebo dusnost. Tyto piiznaky mohou byt znamkou zavazné
alergické reakce (viz bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Eliskardia
uzivat®).

Okamzité informujte svého 1ékate, pokud si v§imnete ¢ehokoliv z nasledujiciho:
- Krev v moci

- Krvaceni z kone¢niku, krev ve stolici nebo ¢erna stolice

- Nezvladatelné krvaceni, naptiklad z fezné rany

Vsechno z vySe uvedeného muiize byt znamkou krvaceni, nejcastéjsiho nezadouciho ucinku ptipravku
Eliskardia. I kdyz nastava méné ¢asto, zavazné krvaceni miize ohrozovat zivot.

Casté nezadouct icinky (mohou postihnout az 1 z 10 pacientiy)

- Krvaceni do zaludku nebo do stiev

- Krvaceni z mista vpichu jehly

- Krvaceni z nosu

- Kozni vyrazka

- Malé cervené podlitiny v kuzi (ekchymoézy)

Krev v moci

Hematom (krvaceni pod kiizi v misté vpichu injekce nebo ve svalu, zplisobujici otok)
- Nizka hladina hemoglobinu nebo nizky pocet ¢ervenych krvinek v krvi (anemie)

- Podlitiny

Meéné casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientit)

- Alergické reakce (vyrazka, svédéni, otok rtti/jazyka nebo potize s dychanim)

- Samovolné krvaceni z oka, kone¢niku, dasni nebo do bficha kolem vnitfnich organti
- Krvéaceni po operaci

- Vykaslavani krve

- Krev ve stolici

Vzdacné nezadouct ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientii)
- Nizky pocet krevnich desti¢ek
- Podkozni hematom (krvaceni pod kiizi vyvolavajici otok)

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky miZete hlasit prostfednictvim webového formulafe sukl.gov.cz/nezadouciucinky,
ptfipadné na adresu:
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Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezddoucich ucink mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Eliskardia uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Eliskardia 5 mg potahované tablety
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

Eliskardia 10 mg potahované tablety
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
I€karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Eliskardia obsahuje

- Lécivou latkou je prasugrel. Jedna potahovana tableta obsahuje 5 mg nebo 10 mg prasugrelu.

- Dal$imi slozkami jsou mikrokrystalicka celuldoza, makrogol 4000, poloxamer 188, kyselina
fumarova - pro upravu pH, sodna sil kroskarmel6zy, hydrofobni koloidni oxid kiemicity,
mannitol, magnesium-stearat v jadru tablety a hypromeldza, monohydrat laktozy, oxid titanicity
(E171), triacetin, zluty oxid zelezity (E172) — pouze pro 5 mg potahované tablety, ¢erveny oxid
zelezity (E172) - pouze pro 10 mg potahované tablety v potahové vrstvé. Viz bod 2. ,,Pfipravek
Eliskardia obsahuje lakt6zu a sodik*.

Jak pripravek Eliskardia vypada a co obsahuje toto baleni

Smg potahované tablety (tablety) jsou svétle hnédozluté, ovalné, bikonvexni, potahované tablety o
rozmérech 8,5x4,5 mm.

10mg potahované tablety (tablety) jsou rtzové, ovalné, lehce bikonvexni, potahované tablety o
rozmérech 10,5%5,5 mm.

Pripravek Eliskardia je dostupny v krabickach po 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90 a 98 potahovanych tabletach
v blistrech.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
od témito nazvy:

Nazev ¢lenského statu Nazev lé¢ivého pripravku
Bulharsko Enuckapaus



mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Ceska republika, Estonsko, Chorvatsko, Litva, Madarsko, | Eliskardia
Rumunsko, Slovinsko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 8. 4. 2025

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho ustavu
pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.gov.cz).
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