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Pribalova informace: informace pro uzivatele

Orebriton Duo 90 mg/50 mg tvrdé tobolky
tikagrelor/kyselina acetylsalicylova

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otdzky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1¢karnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gc¢inkd, sdélte to svému l1ékari nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Orebriton Duo a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Orebriton Duo uZivat
Jak se ptipravek Orebriton Duo uziva

Mozné nezédouci ucinky

Jak ptipravek Orebriton Duo uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Orebriton Duo a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Orebriton Duo
Ptipravek Orebriton Duo obsahuje 1é€ivé latky nazyvané tikagrelor a kyselina acetylsalicylova. Ty
patti do skupiny 1é¢iv oznaCovanych jako protidestickové 1écivé latky.

K ¢emu se pripravek Orebriton Duo pouzZiva
Ptipravek Orebriton Duo je urcen k 1écbé pouze dospélych pacientii. Tento 1éCivy piipravek Vam byl
predepsan, nebot’ jste mél(a):

o srdecni infarkt nebo

o nestabilni anginu pectoris (bolest na prsou, kterd neni dobte kontrolovana).
Ptipravek Orebriton Duo snizuje pravdépodobnost, ze dostanete dalsi srde¢ni infarkt (infarkt
myokardu) nebo cévni mozkovou ptihodu nebo ze zemfete na komplikace spojené s postizenim srdce
nebo krevnich cév.

Jak pripravek Orebriton Duo ucinkuje

Ptipravek Orebriton Duo plsobi na buiiky zvané krevni desticky (také oznacované jako trombocyty).
Tyto velmi malé krevni buitkky pomahaji zastavovat krvéceni tim, Ze se shlukuji dohromady a vypliluji
otvor v krevni céveé zplsobeny pofezanim nebo jinym poranénim.

Krevni desticky se vsak mohou shlukovat i uvnitf nemocnych krevnich cév v srdci a mozku. To mutize
byt velmi nebezpecné, nebot”:

o tyto shluky/srazeniny mohou zcela zastavit pritok krve, coz vyvola srde¢ni infarkt (infarkt
myokardu) nebo cévni mozkovou ptihodu, nebo
o tyto shluky/srazeniny mohou ¢astecn¢ zastavit pritok krve do srdce, coz snizi zdsobeni srdce

krvi a mtize vyvolat bolest na hrudi, ktera se ¢as od Casu vraci (nestabilni angina pectoris).

Ptipravek Orebriton Duo zabranuje vzniku shlukt krevnich desticek. Tim se snizuje pravdépodobnost,
ze dojde ke vzniku krevni srazeniny, ktera miize snizit pritok krve.



2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Orebriton Duo uzivat

Neuzivejte pripravek Orebriton Duo jestliZe:

jste alergicky(a) na tikagrelor, kyselinu acetylsalicylovou nebo na kteroukoli dalsi slozku

tohoto ptipravku (uvedenou v bode¢ 6).

jste alergicky(4) na jiné salicylaty nebo nesteroidni protizanétlivé Iéky (NSAID). NSAID se

Casto pouzivaji k 1écbé artritidy (zanét kloubu) nebo revmatismu (onemocnéni pohybového

aparatu) a bolesti.

mel(a) jste astmaticky zachvat nebo otok nekterych ¢asti téla, napt. obliceje, rtd, hrdla nebo

jazyka (angioedém) po uziti salicylatii nebo NSAID.

mate nebo jste nékdy mél(a) vied v zaludku nebo tenkém streve.

nyni krvécite.

jste mél(a) nekdy problém se srazlivosti krve.

jste mel(a) cévni mozkovou piihodu zpiisobenou krvacenim do mozku.

mate tézkou poruchu funkce jater nebo ledvin.

trpite dnou.

uzivate nektery z nasledujicich 1ék:

- ketokonazol (pouzivany k 1é¢bé plisnovych infekci),

- klarithromycin (pouzivany k 1é€b¢ bakterialnich infekci),

- nefazodon (antidepresivum),

- ritonavir a atazanavir (pouzivané k 1écb¢ infekce HIV a AIDS),

- methotrexat pouzivany v dadvkach vysSich nez 15 mg/tyden (pouzivany k 1é€beé rakoviny
nebo revmatoidni artritidy).

Neuzivejte piipravek Orebriton Duo, pokud se n¢ktera z vyse uvedenych informaci vztahuje prave na
Vas. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se s 1ékafem nebo 1ékarnikem pted tim, nez zacnete tento 1€¢ivy
ptipravek uzivat.

Upozornéni a opatieni
Porad’te se s Iékafem nebo 1ékarnikem pied tim, nez zacnete ptipravek Orebriton Duo uzivat, jestlize:

mate zvysené riziko krvaceni v disledku:

- nedavného zavazného poranéni,

- nedavného opera¢niho vykonu (véetné zubniho zakroku, poradte se o tom se zubnim

1ékatrem),
- komplikaci, které ovliviuji srdZeni krve,
- nedavného krvaceni do Zaludku nebo stfeva (napt. zaludecni vired, vired tenkého stieva
nebo ,,polypy* v tlustém streve).

se chystate na operacni vykon (vcetn¢ vykonil u zubare) kdykoliv v pritbé¢hu 1é€by pripravkem
Orebriton Duo. Je to dano tim, Ze riziko krvaceni je zvysené. Lékat Vam muze fici, abyste
prerusil(a) 1écbu timto 1éCivym piipravkem 5 dnt pfed chirurgickym zdkrokem.
mate neobvykle pomalou srde¢ni frekvenci (obvykle méné nez 60 tepll za minutu) a nemate
voperovan pristroj, ktery tidi srdecni akei (kardiostimulator).
mate astma nebo jiné plicni onemocnéni, sennou rymu, nosni polypy nebo jina chronicka
onemocnéni dychacich cest nebo dychaci obtize. Ptipravek Orebriton Duo muze vyvolat
astmaticky zachvat.
mate nepravidelné dychani, jako je zrychlené, zpomalené dychani nebo kratké prestavky mezi
nadechy. Lékar rozhodne, zda potiebujete dalsi vySetieni.
jste nékdy mél(a) poruchu funkce jater, ledvin nebo srdce, nebo jste prodé€lal(a) nemoc, ktera
mohla mit vliv na Vase jatra.
mate nebo jste n€kdy mél(a) problémy se zaludkem nebo tenkym stievem.
mate vysoky krevni tlak.
mél(a) jste nekdy dnu.
mate silnou menstruaci.
pri vySetfeni Vasi krve bylo zjisténo, ze mate neobvyklé mnozstvi kyseliny mocové v krvi.

Pokud se vySe uvedené informace vztahuji pravé na Vas, nebo si nejste jisty(d), porad’te se s lékarem,
nebo 1ékarnikem pied tim, nez zacnete tento 1éCivy ptipravek uzivat.

2



Pokud se vase priznaky zhorsi nebo pokud se u Vas vyskytnou zavazné nebo neocekavané nezadouci
ucinky, napt. neobvyklé krvaceni, zavazné kozni reakce nebo jakékoli jiné priznaky zavazné alergie
(viz ,,Mozné nezadouci ucinky*), vyhledejte neprodlen¢ 1ékarskou pomoc.

Informujte svého 1ékare, pokud planujete operaci (i mensi, jako je naptiklad extrakce zubu), protoze
ptipravek Orebriton Duo tedi krev a mtze se zvysit riziko krvéaceni.

Dbejte na to, abyste se nedostali do stavu dehydratace (miiZzete pocitovat Zizen a sucho v tstech),
protoze dehydratace spolu s uzivanim ptipravku Orebriton Duo mtze vést ke zhorSeni funkce ledvin.

Jestlize uzivate ptipravek Orebriton Duo a heparin:

o Lékar mtze vyzadovat vzorek Vasi krve pro diagnostické testy, jestlize ma podezieni na
vzacnou poruchu krevnich desticek vyvolanou heparinem. Je dilezité informovat svého
1ékare, ze uzivate ptipravek Orebriton Duo a heparin, protoze piipravek Orebriton Duo muze
ovlivnit diagnosticky test.

Déti a dospivajici
Ptipravek Orebriton Duo se nedoporucuje podavat détem a dospivajicim do 18 let.

DalSsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Orebriton Duo

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat, protoze pripravek Orebriton Duo mize ovliviiovat ucinek jinych 1é¢iv
a jina 1é¢iva mohou ovliviiovat piipravek Orebriton Duo.

Informujte 1ékare nebo 1ékarnika, jestlize uzivate néktery z nasledujicich léki:

- antikoagulancia, jako je warfarin a heparin, nebo antiagregacni l1éky, jako je klopidogrel (1¢ky
na fedéni krve / prevenci tvorby sraZenin),

- cyklosporin, takrolimus (pouzivané ke sniZzeni obranyschopnosti organismu),

- diuretika, ACE inhibitory, beta blokatory a verapamil (pouZzivané k 1écbé vysokého krevniho
tlaku),

- digoxin (pouzivany k 1écbé srde¢niho selhani),

- rosuvastatin (1€k k 1écbé vysoké hladiny cholesterolu)

- simvastatin nebo lovastatin v davce vyssi nez 40 mg denné (1éky k 1é¢bé vysoké hladiny
cholesterolu),

- rifampicin (antibiotikum),

- fenytoin, karbamazepin, fenobarbital, kyselina valproova (léky k 1é¢bé epileptickych
zachvati),

- chinidin a diltiazem (pouzivané k 1é¢b¢ poruch srde¢niho rytmu),

- morfin a jiné opioidy (pouzivané k 1é¢bé¢ silné bolesti),

- lithium (pouzivané k 1€¢bé maniodepresivni poruchy),

- nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID), jako je ibuprofen, nebo steroidy (pouzivané k 1é¢bé
bolesti a zanétu),

- metamizol (pouzivany k 1écbé bolesti),

- urikosurické 1éky, jako je probenecid (pouzivané k 1é¢bé dny),

- acetazolamid (pouzivany k 1écbé glaukomu zeleného zékalu, tj. o¢ni poruchy
charakterizované zvySenim nitroo¢niho tlaku),

- methotrexat; v davkach nizsich nez 15 mg tydné (pouzivany k 1écbé rakoviny nebo
revmatoidni artritidy),

- derivaty sulfonylmocoviny, jako je glibenklamid (pouzivané k 1écbé cukrovky),

- selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI), jako je sertralin nebo paroxetin
(pouzivané k 1écbe¢ deprese),

- kortikosteroidy (pouzivané jako hormondlni substitucni terapie v ptfipadé€ destrukce nebo
odstranéni nadledvin nebo hypofyzy, nebo k 1é¢bé zanétii, véetné revmatickych onemocnéni
a zanétu strev),

- antacida (pouZivané k 1é¢bé poruch traveni).



Nezapomeiite informovat 1ékare nebo 1¢karnika zejména o uzivani nasledujicich 1€kt, které zvysuji
riziko krvaceni:

- ,»l€ky snizujici krevni srazlivost podavané sty ¢asto oznaCované jako léky na fedéni krve
zahrnujici warfarin.

- nesteroidni protozanétlivé 1éky (NSAID) Casto uzivané k tlumeni bolesti, napf. ibuprofen
a naproxen.

- selektivni blokatory zpétného vychytavani serotoninu (ve zkratce SSRI) uzivané k 1écbé
deprese, napi. paroxetin, sertralin a citalopram.

- jiné 1éky, napt. ketokonazol (pouzivany k 1é¢bé plisnovych infekei), klarithromycin
(pouzivany k 1é€b¢ bakteridlnich infekci), nefazodon (antidepresivum), ritonavir a atazanavir
(pouzivané k 1écbé infekce HIV a AIDS), cisaprid (pouzivany k 1écbé paleni zahy), namelové
alkaloidy (pouzivané k 1écbé migrény a bolesti hlavy).

Fibrinolytika, Casto nazyvané jako 1éky, které rozpoustéji krevni srazeniny, napf. streptokindza nebo
alteplaza, mohou zvysit riziko krvaceni, pokud se uzivaji spolecné s ptipravkem Orebriton Duo.
Informujte svého 1ékate o tom, Ze jste 1éCen(a) pripravkem Orebriton Duo.

Pripravek Orebriton Duo a alkohol
Piti alkoholu pfi uzivani ptipravku Orebriton Duo miize zvysit riziko gastrointestinalniho krvaceni
a prodlouzit dobu krvéceni.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete ote¢hotnét, porad’te
se se svym lékarem diive, neZ zacnete tento piipravek uzivat.

Nedoporucuje se uzivat pripravek Orebriton Duo v pritbéhu téhotenstvi nebo v dobé, kdy muizete
ot¢hotnét. V pribéhu uzivani pripravku Orebriton Duo maji zeny pouzivat vhodnou antikoncepci
k zabranéni téhotenstvi.

Porad’te se se svym lékafem diive, nez zacnete uzivat tento 1éCivy ptipravek, pokud kojite. Lékat zvaz
prospéch z 1é€by a mozna rizika pii uzivani Orebriton Duo v tomto obdobi a pomtize Vam
rozhodnout, zda piestat kojit nebo piestat uzivat ptipravek Orebriton Duo.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Ptipravek Orebriton Duo pravdépodobné neovlivituje Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje. Byly
hlaseny nezadouci uc€inky, jako je zavrat’ nebo zmatenost. Pokud se u Vas vyskytne néktery z téchto
nezadoucich ucinkil, nemél(a) byste fidit motorova vozidla ani obsluhovat stroje.

Pripravek Orebriton Duo obsahuje sodik
Ptipravek Orebriton Duo obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, to znamena, zZe je
v podstate ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Orebriton Duo uzZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek ptesné podle pokyni svého lékare. Pokud si nejste jisty(&), porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Kolik tobolek uZzivat
- Pocatecni davka jsou dvé tobolky ve stejnou dobu. Tato davka Vam bude obvykle podana
vV nemocnici.
- Po této zahajovaci davce je obvykla davka jedna tobolka dvakrat denné po dobu az
12 mésicti, pokud 1ékat neurci jinak.
- Tento 1éCivy pripravek uzivejte ptiblizné ve stejnou denni dobu (napf. jednu tobolku rano
a jednu tobolku vecer).

Doporucena dévka je stejna i1 pro star$i pacienty. Obecné plati, ze ptipravek Orebriton Duo ma byt
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u starSich pacientt, ktefi jsou nachylnéjsi k nezadoucim ucinkitim, pouzivan s opatrnosti. Lécba ma byt
pravidelné¢ kontrolovana.

Jak uzivat pripravek Orebriton Duo
e Tobolky muzete uzivat spolu s jidlem nebo bez ng;.
e Tobolky zapijte sklenici vody.

Jestlize mate problém s polykanim tobolky

Jestlize mate problém s polykanim celé tobolky, porad’te se se svym I¢kaiem o jinych zpiisobech
uzivani pripravku Orebriton Duo.

Tobolu miizete otevtit, rozdrtit jeji obsah a smichat s polovinou sklenice vody tésné pred uzitim.
Napliite sklenici jesté jednou do poloviny vodou a vypijte, abyste uzil(a) veskery 1éCivy ptipravek

Pokyny pro otevieni blistri
Odtrhnéte hlinikovou f6lii na rovné strané blistru v blizkosti okraje dutiny obsahujici tobolku
a opatrné vyjméte tobolku z dutiny, jak je znazornéno na obrazcich nize.

JestlizZe jste uzil(a) vice pripravku Orebriton Duo, nezZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice tobolek ptipravku Orebriton Duo, nez Vam bylo pfedepsano, ihned se obrat’te
na lékate nebo jdéte pfimo do nemocnice. UZiti nadmérného mnozstvi ptipravku Orebriton Duo
zvysuje riziko krvaceni.

Ptiznaky predavkovani mohou zahrnovat zvonéni v usich, problémy se sluchem, bolesti hlavy,
zavraté, zmatenost, pocit na zvraceni, zvraceni a bolesti bicha. Velké pfedavkovani mize vést
k rychlej$imu dychani, nez je normalni (hyperventilace), horecce, nadmérnému poceni, neklidu,
kite¢im, halucinacim, nizké hladiné cukru v krvi, komatu a Soku.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Orebriton Duo
. Jestlize jste zapomnél(a) uzit pravidelnou davku, uZijte az dalsi davku jako obvykle.
. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Orebriton Duo

Neptestavejte uzivat pripravek Orebriton Duo bez védomi lékare. UZivejte tento 1éCivy piipravek
pravideln€ po celou dobu, kdy Vam lékar bude ptipravek predepisovat. Pokud prestanete uzivat
ptipravek Orebriton Duo, mlze se zvysit riziko dalsiho srde¢niho infarktu nebo cévni mozkové
ptihody nebo umrti v disledku onemocnéni srdce nebo cév.

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

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vsechny léky miize mit i tento ptipravek nezadouci U€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. U tohoto pfipravku se mohou objevit nasledujici nezadouci ucinky:

Ptipravek Orebriton Duo ovlivituje srazeni krve, takze vétsina nezadoucich uc¢inkl souvisi
s krvacenim. Krvaceni se mtize objevit v kterékoli ¢asti téla. Neéktera krvaceni jsou bézna (jako je
tvorba modiin nebo krvaceni z nosu). Zavazna krvaceni jsou mén¢ Castd, ale mohou byt Zivot
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ohrozujici.

7 we

Navstivte ihned 1ékaie, pokud se objevi nasledujici neZadouci ucinky — miiZete poti‘ebovat
rychlou lékaiskou pomoc:

Krvaceni do mozku nebo nitrolebni krvaceni je méné ¢astym nezadoucim tucinkem

a miiZe se projevovat znamkami cévni mozkové prihody (mozkové mrtvice), napr.:

- nahla necitlivost nebo slabost v pazich, nohach nebo obliceji, zvlasté pokud je postiZzena
pouze polovina téla,

- nahla zmatenost, obtize pfi mluveni nebo porozumeéni jinym lidem,

- nahlé obtize pti chlizi nebo ztrata rovnovahy nebo koordinace,

- nahly pocit zavrati nebo nahla silna bolest hlavy z neznamych pticin.

Znamky krviaceni, jako je:

- silné krvaceni nebo krvaceni, které nemuizete zvladnout,

- neocekavané krvaceni nebo krvaceni, které trva dlouho,

- razova, ¢ervena nebo hnéda moc,

- zvraceni ¢ervené krve nebo zvratky, které se podobaji ,.kavové sedlin€®,
- Cervena nebo Cerna stolice (vypada jako tmava, mazlava hmota),

- vykaslavani krve nebo zvraceni krevni sraZeniny.

Alergické reakce jsou vzacnym neZadoucim acinkem a mohou zpisobit priznaky, jako
jsou:

- nahlé sipani,

- otok rti/jazyka, obliceje nebo téla,

- vyrazka,

- svédeéni,

- mdloby nebo potize s polykanim.

KozZni reakce jsou vzicnym nezadoucim ucinkem a mohou zpusobit piiznaky, jako jsou:

- zarudnuti kize s puchyiky nebo olupovanim, které mize byt spojeno s vysokou horeckou
a bolestmi kloubti. Miize se jednat o erythema multiforme, Stevensiiv-Johnsoniv
syndrom nebo Lyelliv syndrom.

Mdloby (synkopa) jsou ¢astym nezadoucim ti¢inkem a mohou zpusobit nasledujici:
- docasna ztrata védomi v dasledku nahlého poklesu toku krve do mozku.

Problematické srazeni krve oznacované jako tromboticka trombocytopenicka purpura

(TTP) je nezadouci ucinek s frekvenci neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udajua

urcit) a miiZe zpisobit pFiznaky, jako napf.:

- horecka a Cerveno-fialové skvrny (zndmé jako purpura) na kizi nebo v ustech a se
soucasnym zezloutnutim ktize nebo oci ¢i bez tohoto zeZloutnuti (Zloutenka),
nevysvétlitelna extrémni inava nebo zmatenost.

Porad’te se se svym lékai'em, pokud mate:

Pocit dusnosti — tento nezadouci Gcinek je velmi ¢asty. Miize to byt v disledku
onemocnéni Vaseho srdce nebo z jinych pficin, nebo mulze jit o nezadouci ucinek ptipravku
Orebriton Duo. Dusnost v disledku uzivani ptipravku Orebriton Duo je obecné mirna a Ize ji
charakterizovat jako nahly, neoCekavany nedostatek vzduchu, ktery se obvykle objevi v klidu
a mize se objevit v prvnich tydnech 1é€by a u mnohych pacientl zcela vymizi. Pokud se
dusnost zhorsuje nebo trva delsi dobu, feknéte to Vasemu 1€kari. Lékat rozhodne o tom, zda
je tfeba dusnost 1éCit nebo provede potfebna vysetieni.

Dalsi mozZné nezadouci ucinky
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti)

Vysoké hladina kyseliny mocové v krvi (prokazana pti vySetfeni)
Krvaceni zpiisobené poruchou krve



Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientii)
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[ ]
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Tvorba modtin

Bolest hlavy

Pocit zavraté nebo pocit tociciho se prostoru (vertigo)

Priijem nebo nechutenstvi

Pocit na zvraceni (nauzea)

Zacpa

Vyrazka na kizi

Svédéni kize

Silna bolest a otok kloubti — to jsou znamky dny

Pocit zavraté nebo toceni hlavy, nebo neostré vidéni — to jsou znamky nizkého krevniho tlaku
Zvysena tendence ke krvaceni

Krvéceni do zaludku nebo sttev

Krvaceni z nosu

Krvaceni po chirurgickém vykonu nebo z feznych ran (napt. pii holeni) ¢i poranéni je veétsi
nez obvykle

Krvaceni ze zaludecni sliznice (viced)

Krvéceni z dasni

¢ ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii)

Dychaci potize

Zmatenost

Problémy s vidénim v dusledku krve v oku

Krvaceni z reprodukéniho systému, véetné vaginalniho krvaceni, krve v semeni nebo
krvaceni po menopauze

Krvaceni do kloubil a svalt, které zptisobuje bolestivé otoky

Krvéaceni do ucha

Vnitini krvaceni, které miize vyvolat zavrat’ nebo pocit toceni hlavy

Kopftivka

Ryma

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientii)

Silné krvaceni do zaludku nebo stfev, krvaceni do mozku; zména poctu krevnich bunck
Zvraceni

Kftece v dolnich dychacich cestach, astmaticky zachvat

Zanét krevnich cév

Modriny s fialovymi skvrnami (krvaceni do kiize)

Abnormalné silna nebo prodlouzena menstruace

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaji urcit)

Neobvykle nizka tepova frekvence (obvykle méné€ nez 60 tepi za minutu)

Zvonéni v uSich (tinitus) nebo snizena schopnost slyseni

Viedy v zaludku nebo tenkém stfeve a perforace

Prodlouzena doba krvaceni

Porucha funkce ledvin

Zadrzovani soli nebo vody, které mize zptsobit otoky rukou, nohou, bficha, prsou nebo
obliceje

Porucha funkce jater

HlaSeni nezadoucich ucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékari, Iékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které



nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit webového
formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky
ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu l1é¢iv
Srobéarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti miZete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe€nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Orebriton Duo uchovavat

Uchovavejte tento ptripravek mimo dohled a dosah déti.

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

OPA/Al/PVC-Al blistry:
Uchovavejte pti teploté do 30 °C.

HDPE lahvicky:

Uchovavejte pti teplote do 30 °C.

Po prvnim otevfeni spotfebujte do 6 meésicu.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co pripravek Orebriton Duo obsahuje

. Lécivymi latkami jsou tikagrelor a kyselina acetylsalicylova. Jedna tvrda tobolka obsahuje
90 mg tikagreloru a 50 mg kyseliny acetylsalicylové.
o Dalsimi slozkami jsou:

- Obsah tobolky: mannitol (E 421), dihydrat hydrogenfosforecnanu vapenatého, kukufi¢ny
skrob, predbobtnaly kukuti¢ny skrob, mastek (E 553b), natrium-stearyl-fumarat.

- Tobolka: oxid titanicity (E 171), ¢isténa voda, Zelatina.

- Cerny potiskovy inkoust: Selak (E 904), erny oxid Zelezity (E 172), hydroxid draselny (E
525)

Jak pripravek Orebriton Duo vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Orebriton Duo 90 mg/ 50 mg tvrdé tobolky jsou tvrdé, bilé neprihledné zelatinové tobolky
velikosti ,,00° (23,1-23,9 mm) s Cernym potiskem ,,90-50 mg* na téle tobolky.

Ptipravek Orebriton Duo je dostupny v:

* Dlistrech v krabickach po 56, 60 tvrdych tobolkach nebo vicecetném baleni po 200 (4 baleni po 50)
tvrdych tobolkach nebo

» perforovanych jednodavkovych blistrech v krabickach po 28x 1 tvrda tobolka, 56x 1 tvrda tobolka
nebo ve viceCetném baleni po 168x 1 (3 baleni po 56% 1) tvrda tobolka nebo

» lahvickach po 180 tvrdych tobolkéach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Drzitel rozhodnuti o registraci

Zentiva, k.s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Vyrobce

PharOS MT Ltd., HF62X, Hal Far Industrial Estate, Birzebbugia BBG3000, Malta

PharOS Pharmaceutical Orientgd Services Ltd., Lesvou Street End, Thesi Loggos Industrial Zone,
Metamorfossi, Attiki, 144 52, Recko

Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika, Chorvatsko, Portugalsko, Rumunsko, Recko, Slovenska republika: Orebriton Duo
Estonsko, Italie, Litva, Lotyssko: Turcer

Francie: Orebrasa

Némecko: TicaASS APONTIS

Polsko: Orebriton Plus

Svédsko: Ticagrelor/ Acetylsalicylic acid Zentiva

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 3. 2. 2026



