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Piibalova informace: informace pro pacienta
Clopidogrel Medreg 75 mg potahované tablety
klopidogrel

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo l€karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Clopidogrel Medreg a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Clopidogrel Medreg uZivat
Jak se Clopidogrel Medreg uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Clopidogrel Medreg uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ALY

1. Co je Clopidogrel Medreg a k ¢emu se pouZiva

Clopidogrel Medreg obsahuje klopidogrel a patii do skupiny 1ékli zvanych protidestickova léciva.
Krevni desti¢ky jsou velmi mala téliska v krvi, ktera se pti srazeni krve shlukuji. Protidesti¢kové 1éky
brani tomuto shlukovani a snizuji tak moznost vzniku krevni sraZeniny (procesu, ktery se nazyva
tromboza).

Clopidogrel Medreg se uziva u dospélych k prevenci vzniku krevnich sraZenin (trombt) tvoficich se
ve zkornatélych tepnach (arteriich), procesu znamém jako aterotromboza, ktery mtize vést
k aterotrombotickym piihodam (jako napt. mozkova mrtvice, srdecni infarkt nebo smrt).

Clopidogrel Medreg Vam byl piedepsan, aby napomohl prevenci vzniku krevnich srazenin a snizil

riziko téchto zavaznych piihod, protoze:

- trpite kornaténim tepen (také znamym jako ateroskleroza), a

- prodélal(a) jste srdecni infarkt, mozkovou mrtvici nebo mate ischemickou chorobu dolnich
koncetin nebo

- jste prodélal(a) silny typ bolesti na hrudi znamy jako ,,nestabilni angina pectoris“ nebo ,,infarkt
myokardu® (srdecni infarkt). V ramci 1écby tohoto onemocnéni Vam mozna Vas 1ékai umistil
do uzaviené nebo zzené tepny stent (vyztuz), aby se obnovil plynuly tok krve. Vas Iékat Vam
také muze predepsat kyselinu acetylsalicylovou (latku pfitomnou v mnoha 1écich proti bolesti
nebo na sniZzeni horec¢ky, stejné jako k prevenci srazeni krve).

- se u Vas objevily ptiznaky mozkové mrtvice, které v kratké dobe odezni (také znamé jako
piechodny ischemicky zachvat) nebo jste mél(a) lehkou ischemickou mozkovou mrtvici (z
nedokrevnosti mozku). Béhem prvnich 24 hodin Vam lékat miize rovnéz podat kyselinu
acetylsalicylovou.

- mate nepravidelny srdecni tep, onemocnéni zvané , fibrilace sini“, a nemizete uzivat 1é¢ivé
ptipravky znamé jako ,,peroralni antikoagulancia“ (antagonisté vitaminu K), které brani vzniku
novych krevnich srazenin a zvétSovani srazenin stavajicich. Mél(a) byste védet, ze pii tomto
onemocnéni jsou ,,peroralni antikoagulancia® u¢innéjsi nez uzivani kyseliny acetylsalicylové
nebo pripravku Clopidogrel Medreg v kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou. Clopidogrel



Medreg spolu s kyselinou acetylsalicylovou by Vam mél 1ékaf predepsat v ptipadé, Ze
,peroralni antikoagulancia® nemuzete uzivat a neni u Vas riziko velkého krvaceni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Clopidogrel Medreg uZivat

Neuzivejte Clopidogrel Medreg

- jestlize jste alergicky(4) na klopidogrel nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6)

- pokud trpite onemocnénim, které je soucasn¢ doprovazeno krvacenim, jako zalude¢ni vied nebo
krvaceni do mozku

- pokud trpite zadvaznou poruchou jater.

Pokud si myslite, Ze se Vas nékteré z uvedenych potizi tykaji nebo mate-li jakékoli jiné pochybnosti,
porad’te se se svym lékatem dfive, nez za¢nete Clopidogrel Medreg uZzivat.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Clopidogrel Medreg se porad’te se svym lékaiem nebo Iékarnikem:
- pokud maéte zvysené riziko krvaceni, jako
- onemocnéni, pii kterém je riziko vzniku vnitiniho krvaceni (jako zaludecni vied)
- poruchu krve, pti které je zvySena pravdépodobnost vzniku vnitfniho krvaceni (krvaceni
do jakychkoli tkani, organi nebo kloubt)
- nedavné zadvazné zranéni
- nedavny chirurgicky zakrok (véetné zubniho)
- planovany chirurgicky zakrok (vcetné zubniho) v pfistich 7 dnech
- pokud u Vas byla v uplynulych 7 dnech zjisténa krevni srazenina v cévach mozku (mozkova
mrtvice)
- pokud trpite onemocnénim ledvin nebo jater
- pokud jste mél(a) alergii nebo reakci na jakykoli 1€k pouzivany k 1é¢b¢ Vaseho onemocnéni
- pokud jste v minulosti prodélal(a) krvaceni do mozku, které nebylo zplisobeno trazem.

Pokud uZivate Clopidogrel Medreg:

- Informujte svého 1ékare v piipad€ planovaného chirurgického zakroku (vcetné zubniho
zakroku).

- Informujte okamzité svého 1ékare, pokud se u Vas objevi zmény zdravotniho stavu (rovnéz
znamé jako tromboticka trombocytopenicka purpura nebo TTP) zahrnujici horeCku a podkozni
podlitiny, které mohou vypadat jako drobné ¢ervené teCky soucasné s nevysvétlitelnou vyraznou
unavou nebo bez ni, zmatenosti, zloutnuti kiize nebo oci (Zloutenka) (viz bod 4 ,,MozZné
nezadouci ucinky*).

- Pokud se fiznete nebo jinak zranite, miize zastava krvaceni trvat déle. To souvisi
s mechanismem Ucinku tohoto l1éku, ktery zabrafiuje tvorbé krevnich sraZenin. V pfipadé
drobnych feznych ran a lehkych poranéni, napf. fiznuti, poranéni pii holeni, se obvykle neni
tteba obavat. Presto, pokud jste svym krvacenim znepokojeni, mate ihned kontaktovat svého
1ékate (viz bod 4 ,,Mozné nezadouci ucinky*).

- Vas 1ékar mize provést krevni testy.

Déti a dospivajici
Nepodavejte tento 1€k détem, protoZe u nich neni ucinny.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a Clopidogrel Medreg

Informujte svého 1ékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, véetné 1€k dostupnych bez lékatského predpisu.

Nekteré dalsi 1éCivé piipravky mohou ovlivnit uzivani piipravku Clopidogrel Medreg a naopak.

Zvlaste byste mél(a) svého 1ékare upozornit, pokud uzivate:
- 1écivé pripravky, které mohou zvySovat riziko krvaceni, napf-.:



- peroralni antikoagulancia, tj. 1é¢ivé ptipravky, které snizuji srazeni krve
zanétlivych stavt svald nebo kloubt
- heparin nebo jakykoliv dalsi injekén¢ podavany lécivy piipravek pouzivany ke snizeni
krevni srazlivosti
- tiklopidin, dalsi protidestickovy 1ék
- selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (vcetné fluoxetinu ¢i fluvoxaminu,
ale i dalsich téchto latek), 1é¢ivé pripravky obvykle uzivané k 1é¢be deprese
- rifampicin (uzivany k 1écbé€ zavaznych infekci)
- omeprazol nebo esomeprazol, 1é¢ivé pripravky pouzivané k 1é¢b¢ zaludecnich obtizi
- flukonazol nebo vorikonazol, 1éCivé piipravky k 1é€bé mykotickych infekci
- efavirenz nebo jiné antiretrovirové ptipravky (uzivané k 1éc¢be infekce HIV)
- karbamazepin, 1écivy piipravek k 1écbé urcitych forem epilepsie
- moklobemid, 1é¢ivy ptipravek uzivany k 1é¢bé deprese
- repaglinid, 1éCivy ptipravek k 1é€bé diabetu (cukrovky)
- paklitaxel, 1éCivy ptipravek k 1é€bé nadorovych onemocnéni
- opioidy: pokud jste 1éCen(a) klopidogrelem, informujte o tom svého 1ékare dfive, nez Vam
predepise jakékoli opioidy (uzivané k 1é¢be silné bolesti)
- rosuvastatin (uzivany ke snizeni hladiny cholesterolu).

Pokud jste prodélal(a) silnou bolest na hrudi (nestabilni angina nebo srdecni infarkt), pfechodny
ischemicky zachvat nebo lehkou ischemickou mozkovou mrtvici, mize Vam byt Clopidogrel Medreg
pfedepsan v kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou, latkou pfitomnou v mnoha piipravcich
pouzivanych k tlevé od bolesti a snizeni horecky. Ptilezitostné uziti kyseliny acetylsalicylové (ne vice
nez 1 000 mg kdykoli béhem 24 hodin) by obecné nemélo zpisobit potize, ale dlouhodobé uzivani za
jinych podminek mate konzultovat s Vasim lékarem.

Clopidogrel Medreg s jidlem a pitim
Clopidogrel Medreg mtize byt uzivan s jidlem nebo nala¢no.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat. Pokud otéhotnite v pribéhu uzivani
ptipravku Clopidogrel Medreg, ihned o tom informujte svého Iékate.

Uzivani tohoto ptipravku béhem téhotenstvi se nedoporucuje.

V prubéhu uzivani tohoto pripravku nemate kojit.
Pokud kojite nebo planujete kojit, porad’te se pted zahajenim uzivani tohoto 1é¢ivého piipravku se
svym lékafem.

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1€k.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, ze by klopidogrel ovliviioval schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Clopidogrel Medreg obsahuje laktézu

Pokud Vam lékar sd¢lil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, neZ za¢nete tento
1éc¢ivy pripravek uzivat.

Clopidogrel Medreg obsahuje hydrogenovany ricinovy olej

Muze zpusobit podrazdéni zaludku a prijem.

3. Jak se Clopidogrel Medreg uziva

Vzdy uZzivejte tento pripravek ptesné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.



Doporucena davka ptipravku pro pacienty, véetné téch se stavem oznacovanym jako ,,fibrilace sini
(nepravidelny srdecni rytmus), je jedna 75mg tableta pripravku Clopidogrel Medreg denné podana
usty spolu s jidlem nebo nala¢no, kazdy den ve stejnou dobu.

Pokud jste prodélal(a) té€zkou bolest na hrudi (nestabilni angina pectoris nebo infarkt myokardu), lékat
Vam muze predepsat 300 mg nebo 600 mg klopidogrelu (4 tablety nebo 8 tablet po 75 mg)
jednorazovée na zacatku 1écby. Poté je doporucena denni davka 75 mg piipravku Clopidogrel Medreg
jednou denné, jak je uvedeno vyse.

Pokud se u Vas objevily ptiznaky mozkové mrtvice, které v kratké dobé odezni (také znamé jako
ptechodny ischemicky zachvat) nebo jste mél(a) lehkou ischemickou mozkovou mrtvici, mtize Vam
1ékat na zacatku 1éCby podat jednu 300 mg davku piipravku Clopidogrel Medreg (4 tablety po 75 mg).
Poté je doporucena davka jedna 75mg tableta ptipravku Clopidogrel Medreg jednou denng tak, jak je
popséno vyse, spolu s kyselinou acetylsalicylovou po dobu 3 tydni. Poté Vam lékai miize predepsat
bud’ samotny Clopidogrel Medreg, nebo samotnou kyselinu acetylsalicylovou.

Clopidogrel Medreg mate uzivat tak dlouho, dokud Vam jej Vas 1ékat bude predepisovat.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Clopidogrel Medreg, neZ jste mél(a)

cvvr

krvaceni.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Clopidogrel Medreg

Pokud jste zapomnél(a) uzit davku ptipravku Clopidogrel Medreg, ale vzpomenete si v prib&hu

12 hodin od doby, kdy davku bézné¢ uzivate, neprodlené uzijte tabletu, a dalsi tabletu uzijte v obvyklou
dobu.

JestliZe si vzpomenete az po vice nez 12 hodinach, jednoduse uzijte nasledujici davku v obvyklou
dobu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Clopidogrel Medreg
NepreruSujte 1é¢bu, pokud Vam to nefekne 1ékar. Pfed ukoncenim uzivani kontaktujte svého 1ékaie
nebo lékarnika.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Thned kontaktujte svého lékate, pokud se u Vas objevi:

- horecka, znamky infekce nebo extrémni inava. To mtze byt nasledek vzacné se vyskytujiciho
snizeni poctu nékterych krvinek.

- znamky poruchy jater jako je zezloutnuti kiize a/nebo o¢i (zloutenka), které mohou nebo nemusi
byt spojené s krvacenim, projevujici se cervenymi drobnymi teckami pod kizi, a/nebo
zmatenosti (viz bod 2 ,,Upozornéni a opatieni®)

- otok v tstech, nebo kozni problémy, jako je vyrazka nebo svédéni, puchyiky na kizi. Mohou to
byt ptiznaky alergické reakce.

Nejcastéjsim nezadoucim ic¢inkem hlasenym u pripravku Clopidogrel Medreg je krvaceni.
Krvaceni se mlze projevit jako krvaceni do Zaludku nebo stiev, podlitiny, krevni vyrony (neobvyklé
krvaceni nebo krevni podlitiny pod ktizi), krvaceni z nosu, krev v mo¢i. U malého mnozstvi ptipadu
bylo také hlaseno krvaceni do oci, v hlave, plicich nebo do kloubd.



Pokud se Vam prodlouzi doba krvaceni pii uzivani pripravku Clopidogrel Medreg

Pokud se fiznete nebo zranite, zastaveni krvaceni muze trvat déle nez obvykle. Toto je spojeno

s pusobenim lécCiva, které zabranuje tvorbé krevnich srazenin. V pfipad¢ drobnych feznych ran a
lehkych poranéni, napt. fiznuti, holeni, se obvykle neni tfeba znepokojovat. Pokud jste vSak svym
krvacenim znepokojeni, mate ihned kontaktovat svého lékate (viz bod 2 ,,Upozornéni a opatieni®).

Dalsi nezadouci uéinky zahrnuji:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientl):
Prijem, bolesti biicha, poruchy traveni nebo paleni zahy.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientd):
Bolest hlavy, zZalude¢ni vied, zvraceni, pocit na zvraceni, zacpa, zaludecni nebo stfevni plynatost,
vyrazky, svédéni, zavraté, pocit brnéni a necitlivosti.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt):
Zavrate, zvétSené prsni zlazy u muzu.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt):

Zloutenka, silna bolest biicha s bolesti zad nebo bez ni, hore¢ka, dychaci potize nékdy spojené

s kaslem, celkov¢ alergické reakce (naptiklad pocit ndvalu celkové horkosti s nahlou nevolnosti az
mdlobami), otoky v ustech, puchyte na pokozce, kozni alergie, zanét dutiny Ustni (stomatitida), snizeni
krevniho tlaku, zmatenost, halucinace, bolest kloubti, bolest svalti, zmény vnimani nebo ztrata chuti
jidla.

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udaji nelze urcit):
Reakce precitlivélosti s bolesti na hrudi nebo v oblasti bticha, pretrvavajici piiznaky nizké hladiny
cukru v krvi.

Kromé¢ toho Vam miize 1ékar zjistit zmény ve vysledcich vySetfeni krve nebo moci.

Hlaseni nezadoucich Gc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také ptfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Clopidogrel Medreg uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce nebo blistru za
,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékérnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Clopidogrel Medreg obsahuje

- Lécivou latkou je klopidogrel. Jedna potahovana tableta obsahuje 75 mg klopidogrelu (ve formée
sulfatu).

- Pomocné latky jsou:
Jadro tablety: laktoza, Castecné substituovand hyproldza, hyproléza, mikrokrystalicka celuléza,
hydrogenovany ricinovy olej, koloidni bezvody oxid kiemicity
Potah tablety: hyproléza, potahova soustava Opadry 11 31K34575 rizova (monohydrat laktozy,
hypromeldza 2910/15, oxid titanicity (E171), triacetin, Cerveny oxid titani¢ity (E172))

Jak Clopidogrel Medreg vypada a co obsahuje toto baleni
Razové, kulaté, bikonvexni potahované tablety (pramér cca 8,7 mm), hladké z obou stran.

Tablety jsou dodavany v OPA-Al-PVC/Al blistru.

Velikost baleni: 14, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90 a 100 potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Medreg s.r.0.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobce:

Medis International a.s.
Vyrobni zavod Bolatice
Primyslova 961/16

747 23 Bolatice

Ceska republika

Dr. Max Pharma s.r.o.
Na Florenci 2116/15
Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Tento léCivy pFripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika, Slovenské republika, Polsko: Clopidogrel Medreg
Rumunsko: Clopidogrel Gemax Pharma 75 mg

comprimate filmate

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 1. 7. 2025



