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Piibalova informace: informace pro uZivatele

Qydaxer Duo 75 mg/75 mg potahované tablety
klopidogrel/kyselina acetylsalicylova

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dulezité tdaje.

- Ponechte si ptribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékatre nebo lékarnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZzadoucich G¢inki, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékéarnikovi. Stejn€ postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inki, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této ptibalové informaci

Co je ptipravek Qydaxer Duo a k cemu se uziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Qydaxer Duo uzivat
Jak se pripravek Qydaxer Duo uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Qydaxer Duo uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Qydaxer Duo a k ¢emu se uziva

Pripravek Qydaxer Duo obsahuje klopidogrel a kyselinu acetylsalicylovou (ASA) a patii do skupiny
1€kt zvanych protidestickova léc¢iva. Krevni desti¢ky jsou velmi mala téliska v krvi, ktera se pii
srazeni krve shlukuji. Protidestickové 1éky brani v nékterych typech krevnich cév (zvanych tepny)
tomuto shlukovani a snizuji tak moznost vzniku krevni srazeniny (procesu, ktery se nazyva
aterotromboza).

Dospéli pacienti uzivaji piipravek Qydaxer Duo k prevenci vzniku krevnich sraZenin tvoficich se ve
zkornatélych tepnach, coz miize vést k aterotrombotickym ptihoddm (jako napt. cévni mozkova
ptihoda, srde¢ni infarkt nebo timrti).

Ptipravek Qydaxer Duo Vam byl pfedepsan namisto dvou jednotlivych 1ékt, kterymi jsou
klopidogrel a ASA, aby napomohl prevenci vzniku krevnich srazenin, protoZze jste prodélal(a) tzv.
»hestabilni anginu pectoris nebo ,,infarkt myokardu® (srde¢ni infarkt), které¢ se projevily jako
zavazna bolest na hrudi. V ramci 1é¢by tohoto onemocnéni Vam mozna byl do uzaviené nebo zizené
tepny umistén stent (vyztuz), aby se obnovil plynuly tok krve.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Qydaxer Duo uZivat

Neuzivejte piipravek Qydaxer Duo

. pokud jste alergicky(a) na klopidogrel, kyselinu acetylsalicylovou (ASA) nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6).

. jestlize jste alergicky(4) na jiné piipravky zvané nesteroidni antirevmatika, ktera se obvykle
pouzivaji k 1é¢be bolesti a/nebo zanétlivych onemocnéni svali nebo kloubt.



pokud mate onemocnéni, které zahrnuje kombinaci astmatu, vodnaté rymy a polypt (typ
vyrustkll v nosni duting).

pokud trpite onemocnénim, které je souc¢asné doprovazeno krvacenim, napt. zaludecni vied
nebo krvaceni do mozku.

pokud trpite zdvaznym onemocnénim jater.

pokud trpite zdvaznym onemocnénim ledvin.

pokud jste ve tfetim trimestru t¢hotenstvi.

Upozornéni a opatieni

Pokud se Vas tyka néktera z nize uvedenych situaci, oznamte to svému lékaii predtim, nez zacnete
uzivat ptipravek Qydaxer Duo

mate zvysené riziko krvaceni, napf.:

- onemocnéni, pii kterém je riziko vzniku vnitiniho krvaceni (napt. zalude¢ni vied).

- krevni poruchu, pti které je zvysSena pravdépodobnost vzniku vnitiniho krvaceni
(krvéceni do jakychkoli tkdni, organti nebo kloubtt).

- neddvné zavazné zranéni.

- nedavny chirurgicky zakrok (v¢etn€ zubniho).

- planovanou operaci (véetné zubni) v ptistich 7 dnech.

pokud u Vas v uplynulych 7 dnech byla zjisténa krevni sraZzenina v cévach v mozku (mozkova

mrtvice).

pokud trpite onemocnénim ledvin nebo jater.

pokud jste nékdy mél(a) astma nebo alergické reakce vcetné alergie na jakykoli 1ék pouzivany

k 1écbé Vaseho onemocnéni.

pokud mate dnu.

pokud pozivate alkohol, protoze mtze zptlsobit zvySené riziko krvaceni nebo poskozeni

traviciho traktu.

pokud mate stav znamy jako deficit glukosa-6-fosfat dehydrogenazy (G6PD) kvuli riziku

zvlastni formy anemie (nizky pocet ¢ervenych krvinek).

v

Pokud uzivate ptipravek Qydaxer Duo:

Mgl(a) byste informovat svého 1ékate:

- v piipadé planované operace (véetné zubniho zakroku).

- pokud se u Vés objevi jakékoli bolesti Zaludku nebo bticha nebo krvaceni do Zaludku

nebo stiev (Cervena nebo Cerna stolice).

Informujte okamzité svého lékaie, pokud se u Vas objevi zmény zdravotniho stavu, tzv.
tromboticka trombocytopenicka purpura, neboli TTP, ktera se projevuje horeckou a
podkoznimi podlitinami, jeZ mohou vypadat jako ¢ervené drobné tecky, soucasné s pfiznaky,
jako je nevysvétlitelna vyrazna tinava, zmatenost, zezloutnuti kiize nebo oci (Zloutenka), nebo
1 bez téchto ptiznakt (viz bod 4).
Pokud se fiznete nebo jinak zranite, miize zastava krvaceni trvat déle. To souvisi s
mechanismem ucinku tohoto 1éku, ktery zabranuje tvorbé krevnich srazenin. V piipadé
lehkého poranéni, jako tfeba fiznuti, poranéni pti holeni, se obvykle neni tfeba obavat. Ptesto,
pokud jste svym krvacenim znepokojeni, méli byste ihned kontaktovat svého Iékare (viz bod 4
»Mozné nezadouci ucinky*).
Vas Iékat muze provést krevni testy.
Ihned kontaktujte svého 1ékaie, pokud se u Vas rozvinou piiznaky nebo znamky lékové reakce
s eozinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS), které mohou zahrnovat ptiznaky podobné
chiipce a vyrazku s horeckou, zvétSené lymfatické uzliny a zvyseny pocet urcitého typu bilych
krvinek (eozinofilie). Jiné abnormalni vysledky krevnich testi mohou zahrnovat (ale nejsou
omezeny na) zvysené hladiny jaternich enzymdi (viz bod 4 ,,MozZné nezadouci u¢inky*).



Déti a dospivajici

Piipravek Qydaxer Duo neni uréen pro déti ani dospivajici mladsi 18 let. Existuje mozna souvislost
mezi kyselinou acetylsalicylovou (ASA) a tzv. Reyeovym syndromem pii podavani ptipravki
obsahujicich ASA détem nebo dospivajicim s virovou infekci. Reyetiv syndrom je velmi vzacné
onemocnéni, které mize byt smrtelné.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Qydaxer Duo
Informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.
Neékteré dalsi 1é¢ivé piipravky mohou ovlivnit uzivani pripravku Qydaxer Duo a naopak.
Zvlaste byste méli svého lékafe upozornit, pokud uzivate:
. 1é¢ivé pripravky, které mohou zvysit riziko krvaceni, napf-.:
- peroralni antikoagulancia, 1é¢ivé pripravky pouzivané ke snizeni krevni srazlivosti,
- ASA nebo jiné nesteroidni protizanétlivé 1é¢ivé piipravky obvykle pouzivané k 1é¢be
bolestivych a/nebo zanétlivych stavli svali nebo kloubd,
- heparin, nebo jakykoliv dalsi injekéné podavany lécivy piipravek pouZivany ke snizeni
krevni srazlivosti,
- tiklopidin nebo dalsi protidestickové léky,
- selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (v¢etné fluoxetinu ¢i
fluvoxaminu, ale i dalSich téchto latek), 1é¢ivé piipravky obvykle uzivané k 1é¢bé

deprese,

- rifampicin (uzivany k 1€¢bé zavaznych infekci),

. omeprazol nebo esomeprazol, 1é¢ivé pripravky pouzivané k 1écbé Zaludecnich obtizi,

. methotrexat, 1€Civy piipravek uzivany k 1€¢bé zavaznych onemocnéni kloubt (revmatoidni
artritida) nebo kiize (psoriaza),

. acetazolamid, 1éCivy piipravek k 1é¢bé glaukomu (zvyseny nitrooéni tlak), epilepsie nebo na
zvySeni pritoku modi,

. probenecid, benzbromaron nebo sulfinpyrazon, 1é¢ivé piipravky k 1é¢bé dny,

. flukonazol nebo vorikonazol, 1é¢ivé piipravky k 1é€bé bakteridlnich nebo plistiovych infeket,

. efavirenz nebo jiné antiretrovirové piipravky (uzivané k 1écbé HIV infekce),

. kyselina valproova, valproat nebo karbamazepin, 1é¢ivé ptipravky uzivané k 1é¢b¢ urcitych
forem epilepsie,

. varicelovou vakcinu, k prevenci planych nestovic nebo pasového oparu, v prubéhu 6 tydnti

pred uzivanim pripravku Qydaxer Duo a v piipadé aktivni infekce planymi neStovicemi nebo
pasovym oparem (viz bod 2 ,,Déti a dospivajici®),

. moklobemid uzivany k 1écbé deprese,

. repaglinid, 1éCivy piipravek k 1é¢be diabetu,

. paklitaxel, 1écivy ptipravek k 1é¢bé nadorovych onemocnéni,

. nikorandil, 1é¢ivy pfipravek k 1écbé bolesti na hrudi srde¢niho pivodu,

. opioidy: pokud jste 1é¢en(a) klopidogrelem, informujte o tom svého lékate diive, neZ Vam
predepise jakékoli opioidy (uzivané k 1é¢bé silné bolesti),

. rosuvastatin (uzivany ke snizeni hladiny cholesterolu).

Pokud uzivate ptipravek Qydaxer Duo, mél(a) byste pfestat uzivat jiny klopidogrel.
Prilezitostné uziti ASA (ne vice nez 1000 mg kdykoli béhem 24 hodin) by vétSinou nemélo zpiisobit
potize, ale dlouhodobé uzivani ASA za jinych podminek byste mél(a) konzultovat s Vasim Iékafem

nebo lékarnikem.

Téhotenstvi a kojeni



Neuzivejte pripravek Qydaxer Duo ve tfetim trimestru (béhem poslednich 3 mésicit) t¢hotenstvi.
Je vhodnéjsi neuzivat tento 1éCivy piipravek béhem prvniho a druhého trimestru té¢hotenstvi.

Pokud jste t€hotna nebo mate podezieni, ze mizete byt t€hotna, informujte o tom svého lékare nebo
lékarnika diive, nez za¢nete piipravek Qydaxer Duo uzivat. Pokud otéhotnite béhem uzivani
pripravku Qydaxer Duo, ihned o tom informujte svého lékate, nebot” se uzivani Qydaxer Duo béhem
téhotenstvi nedoporucuje.

Pokud uzivate tento 1é¢ivy pripravek, neméla byste kojit.
Pokud kojite nebo kojeni planujete, informujte 1ékate, ze uzivate tento 1écivy pripravek.

Porad’te se se svym Iékarem nebo Iékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1€k.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek Qydaxer Duo by nemél ovlivnit schopnost fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Qydaxer Duo obsahuje laktosu
Pokud Vam Iékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1écivy pripravek uzivat.

Piipravek Qydaxer Duo obsahuje hydrogenovany ricinovy olej Mize piisobit zalude¢ni
problémy nebo prijem.

3. Jak se pripravek Qydaxer Duo uZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynti svého 1ékare nebo Iékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’'te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucena davka je jedna tableta pripravku Qydaxer Duo denné, tabletu spolknéte a zapijte
sklenici vody, uziva se s jidlem nebo bez jidla.
Me¢l(a) byste uzivat 1€k kazdy den ve stejnou dobu.

Podle Vaseho onemocnéni 1ékat stanovi dobu, po kterou budete potifebovat 1é€bu piipravkem
Qydaxer Duo. Pokud jste prodélal(a) srde¢ni piihodu, mél by Vam 1k predepsat nejméné na Ctyfri
tydny. V kazdém ptipadé¢ byste mél(a) uzivat pfipravek Qydaxer Duo tak dlouho, dokud Vam jej
bude 1ékar predepisovat.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Qydaxer Duo, nez jste mél(a)

swvr

riziku krvaceni.

JestliZe jste zapomnél(a) pripravek Qydaxer Duo uZit

V pripad¢, Ze zapomenete uzit jednu davku ptipravku Qydaxer Duo a uvédomite si to do 12 hodin od
doby, kdy jste mél(a) ptipravek uzit, uzijte opomenutou tabletu ihned a dalsi tabletu uzijte v
obvyklou dobu.

V pripadg, Ze si vzpomenete pozdéji nez 12 hodin poté, co jste mél(a) davku uzit, uzijte nasledujici
davku v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

U baleni se 14, 28 a 84 tabletami si miZete den, kdy jste si naposledy vzal(a) tabletu piipravku
Qydaxer Duo, zkontrolovat podle kalendate vytisténého na blistru.



JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Qydaxer Duo
NepreruSujte 1é¢bu, pokud Vam to lékai nedoporuci. Pied ukoncenim nebo opétovnym zac¢atkem
léc¢by kontaktujte svého 1ékare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
l¢karnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky, miize mit i tento pfipravek nezadouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Kontaktujte ihned svého lékare, pokud se u Vas objevi:

. horecka, znamky infekce nebo extrémni unava. Tyto stavy mohou byt nasledkem 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, které miize vypadat jako ¢ervené drobné tecky pod kuzi,
a/nebo zmatenosti (viz bod 2 ,,Upozornéni a opatieni®).

. otok v ustech, nebo kozni problémy, jako jsou vyrazka nebo svédéni, puchyiky na kuzi.
Mohou to byt piiznaky alergické reakce.
. zavazna reakce postihujici kizi, krev a vnitini organy (DRESS) (viz bod 2 ,,Upozornéni a

opatfeni®).

NejcastéjSim neZadoucim ti¢inkem hlaSenym u pripravku Qydaxer Duo je krvaceni.

Krvaceni se mize projevit jako krvaceni do Zaludku nebo do stiev, podlitiny, krevni vyrony
(neobvyklé krvaceni nebo krevni podlitiny pod kiizi), krvaceni z nosu, krev v moci. U malého
mnozstvi pripadt bylo také hlaSeno krvaceni do o¢i, v hlavé (obzvlasté u starSich osob), plicich nebo
do kloubt.

Pokud se Vam prodlouZzi doba krvaceni pri uZivani pfipravku Qydaxer Duo

Pokud se sami fiznete nebo zranite, zastaveni krvaceni miiZe trvat déle nez obvykle. Toto je spojeno
s pasobenim 1éCiva, které zabranuje tvorb€ krevnich sraZenin. Pii malych fiznutich a urazech,
vzniklych napf. pfi fiznuti, holeni, se obvykle neni tfeba znepokojovat. Nicméné pokud jste svym
krvacenim znepokojeni, méli byste ihned kontaktovat svého 1ékate (viz bod 2 ,,Upozornéni a
opatieni®).

Ostatni nezadouci ucinky jsou:
Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 osobu z 10):
Prtijem, bolest bticha, poruchy traveni nebo paleni zahy.

Méné¢ Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 osobu ze 100):
Bolest hlavy, zalude¢ni vied, zvraceni, pocit na zvraceni (nevolnost), zacpa, zalude¢ni nebo stievni
plynatost, vyrazky, svédéni, zavrat’, pocit brnéni a necitlivosti.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 osobu z 1000):
Zavrat’, zvétSené prsni zlazy u muzul.

Velmi vzacné nezadouci Gcinky (mohou postihnout az 1 osobu z 10000):

Zloutenka (zezloutnuti kiize a/nebo o&i), paleni v Zzaludku a/nebo v jicnu (v hrdle), silna bolest biicha
s bolesti v zadech nebo bez bolesti v zadech; horecka; dychaci potiZze nékdy spojené s kaslem;
celkové alergické reakce (naptiklad pocit navalu celkové horkosti s ndhlou nevolnosti az mdlobami);
otoky v ustech; puchyte na pokozce; kozni alergie; zanét dutiny 0istni (stomatitida); snizeni krevniho




tlaku; zmatenost; halucinace; bolest kloubt a svalii; zmény vnimani nebo ztrata chuti jidla, zanét
malych cév.

Nezadouci G¢inky s Eetnosti neni znamo (z dostupnych udaju nelze frekvenci uréit):

Prodéravéni viedu, zvonéni v usich, ztrata sluchu, nahla, Zivot ohrozujici alergicka reakce nebo
alergicka reakce véetn¢ bolesti na hrudi nebo bticha, onemocnéni ledvin, nizka hladina cukru v krvi,
dna (onemocnéni kloubi, které jsou oteklé a bolestivé kvuli krystalkiim kyseliny mocové) a zhorSeni
potravinovych alergii, zvlastni forma anemie (nizky pocet cervenych krvinek) (viz bod 2
,»Upozornéni a opatieni®), otok.

Kromé toho Vam miize 1ékart zjistit zmény v testech z krve nebo moci.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inki, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

NahlaSenim nezadoucich G¢inkti mlizete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Qydaxer Duo uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Nepouzivejte tento pripravek, pokud si v§imnete jakychkoli viditelnych znadmek poskozeni.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l¢karnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSsi informace. Co obsahuje Qydaxer Duo

Lécivymi latkami jsou klopidogrel a kyselina acetylsalicylova (ASA). Jedna tableta obsahuje 75 mg
klopidogrelu (ve formé klopidogrel-sulfatu) a 75 mg kyseliny acetylsalicylové.

Pomocnymi latkami jsou:

- Jadro tablety mannitol, mikrokrystalicka celulosa, makrogol, hydrat koloidniho oxidu
kfemicitého, ¢astecné substituovana hyprolosa, kukuficny skrob, hydrogenovany ricinovy olej
(viz bod 2 "Qydaxer Duo obsahuje hydrogenovany ricinovy olej"), zluty oxid zelezity (E172),
kyselina stearova.

- Potah tablety: hypromelosa 2910 (E464), monohydrat laktosy (viz bod 2 " Qydaxer Duo
obsahuje laktosu"), oxid titanicity (E171), triacetin, zluty oxid zelezity (E172).


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

Jak pripravek Qydaxer Duo vypada a co obsahuje toto baleni

Qydaxer Duo 75 mg/75 mg potahované tablety jsou Zluté zbarvené, ovalné, potahované tablety s
vyrazenym oznacenim "[" na jedné stran¢ a hladké na druhé strané. Qydaxer Duo se dodava v
krabickach obsahujicich:

- 14,28, 30 a 84 tablet v blistrech OPA/Al/desikant PE- Al/PE.

- 30x1, 50x1, 90x1 a 100x1 tableta v jednodavkovych blistrech OPA/Al/desikant PE- AI/PE.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitel rozhodnuti o registraci:
MSN Labs Europe Limited
KW?20A, Corradino Park

Paola PLA 3000, Malta

Vyrobce:

Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park,
Paola PLA3000, Malta

MSN Labs Europe Limited
KW20A, Corradino Park,
Paola PLA 3000, Malta

Tato ptibalova informace byla naposledy revidovana 12. 11. 2025
Tento 1éCivy pripravek je v €lenskych stitech Evropského hospodaiského prostoru schvilen

pod nasledujicimi nazvy:
Slovenska republika Qydaxer Duo 75 mg/75 mg

Némecko Clopidogrel/Acetylsalicylsdure Vivanta 75 mg/75 mg Filmtabletten
Mad’arsko Qydaxer Duo 75 mg/75mg filmtabletta

Polsko Codaxor

Rumunsko Qydaxer Duo 75 mg/75 mg comprimate filmate

Bulharsko Kaiinakcep Jlyo 75 mg/75 mg ¢puimMupanu TadieTku



