Sp. zn. sukls484434/2025
Piibalova informace: informace pro pacienta

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

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje,

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

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

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ 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 nezaddoucich uc€ink, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Igzelym Duo a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost. neZ zaénete piipravek Igzelym Duo uZivat
Jak se ptipravek Igzelym Duo uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Igzelym Duo uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S

1. Co je pripravek Igzelym Duo a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Igzelym Duo
Pripravek Igzelym Duo obsahuje tikagrelor a kyselinu acetylsalicylovou. Patii do skupiny 1ék
zvanych protidestickova lé¢iva (antiagregacni 1éCiva).

Na co se pripravek Igzelym Duo uziva?

Pripravek Igzelym Duo je urcen pouze pro dospé€lé. Tento 1éCivy piipravek byl predepsan Vam,
protoze jste prodélali:

» infarkt myokardu (srde¢ni infarkt) nebo

* nestabilni anginu pectoris (anginu pectoris nebo bolest na hrudi, ktera neni dobfe kontrolovana).
Snizuje riziko dal$iho srdec¢niho infarktu, cévni mozkové ptihody nebo imrti v disledku onemocnéni
srdce nebo cév.

Jak pripravek Igzelym Duo piisobi

Ptipravek Igzelym Duo ptisobi na buiiky zvané ,,krevni desticky* (také nazyvané trombocyty). Tyto
velmi malé krevni buniky pomahaji zastavit krvaceni tim, ze se shlukuji a zaceluji drobné otvory v
cévach, které jsou zpisobeny pofezanim nebo poranénim.

Krevni desticky vSak mohou také tvofit srazeniny uvnitf nemocnych cév v srdci a mozku. To mtze byt
velmi nebezpe¢né, protoze:

» srazenina mize zcela zablokovat prutok krve, coz mize zpisobit infarkt myokardu (srde¢ni
infarkt) nebo mozkovou mrtvici, nebo

» srazenina muze ¢asteéné zablokovat krevni cévy vedouci k srdci; tim se snizi prutok krve do srdce
a muZze zpusobit bolesti na hrudi, ktera ptfichazi a odchazi (tzv. ,,nestabilni angina pectoris®).

Ptipravek Igzelym Duo pomaha zastavit shlukovani krevnich desti¢ek. Tim se snizuje riziko vzniku
krevni srazeniny, ktera by mohla omezit pritok krve.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek Igzelym Duo uZivat



Neuzivejte pripravek Igzelym Duo pokud:

. jste alergicky(a) na klopidogrel, kyselinu acetylsalicylovou nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6),

o jste alergicky(4) na jiné salicylaty nebo jiné pfipravky zvané nesteroidni antiflogistika (NSAID),
ktera se Casto pouzivaji k 1écbé bolesti a/nebo zanétlivych onemocnéni svald nebo kloubti
(artritidy, revmatismu).

o jste mel(a) astmaticky zachvat nebo otok nékterych ¢asti t€la, napt. obliceje, rtii, hrdla nebo

jazyka (angioedém) po uziti salicylati nebo NSAID.

mate nebo jste nékdy mel(a) zalude¢ni vied nebo vied tenkého stfeva.

krvacite.

jste nékdy mél(a) problémy se srazlivosti krve.

jste mel(a) mozkovou mrtvici.

mate tézkou poruchu funkce jater nebo ledvin.

trpite dnou.

uzivate n€ktery z nasledujicich léka:

- ketokonazol (pouzivany k 1é¢bé plisniovych infekci)

- klarithromycin (pouZzivany k 1é¢b¢é bakterialnich infekci)

- nefazodon (antidepresivum)

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

- methotrexat v davkach vyssich nez 15 mg tydné (pouzivany k 1é¢b¢ rakoviny nebo
revmatoidni artritidy)

Pokud se Vas tyka nektery z vySe uvedenych bodi, neuzivejte piipravek Igzelym Duo. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim piipravku Igzelym Duo se porad’te se svym lé¢kafem nebo lékarnikem pokud:

e Mate zvySené riziko krvaceni z divodu:

- nedavného vazného zranéni

- nedavného chirurgického zakroku (vCetné€ zubniho oSetfeni, zeptejte se svého zubaie)

- onemocnéni, které ovliviiuje srazlivost krve

- nedavného krvaceni ze zaludku nebo stfev (napt. zaludecni vied, stievni viedy nebo ,,polypy*
tlustého stieva)

e Mate planovany chirurgicky zakrok (v€etné zubniho zédkroku) beéhem uzivani pripravku Igzelym
Duo. Divodem je zvySené riziko krvaceni. Vas 1ékaf Vam muize doporucit prerusit 1é¢bu 5 dni
pted chirurgickym zakrokem.

e Mate abnormalné nizkou srde¢ni frekvenci (obvykle nizsi nez 60 tepti za minutu) a nemate
implantované zafizeni, které reguluje ¢innost srdce (kardiostimulator).

e Mate astma nebo jiné problémy s plicemi, sennou rymu, nosni polypy nebo jiné chronické
respira¢ni onemocnéni nebo dychaci potize; ptipravek Igzelym Duo mize vyvolat astmaticky
zachvat.

e Mate nepravidelné dech, jako je zrychlené, zpomalené dychani nebo kratké pauzy v dychani. Vas
1ékat rozhodne, zda potiebujete dalsi vySetieni.

e Mate problémy s jatry, ledvinami nebo srdcem nebo jste v minulosti mél(a) onemocnéni, které

mohlo ovlivnit Vase jatra.

Mate nebo jste nékdy mél(a) problémy se zaludkem nebo tenkym stfevem.

Mate vysoky krevni tlak.

Jste neékdy mel(a) dnu.

Mate silnou menstruaci.

Mel(a) jste krevni test, ktery ukdzal vyssi nez obvyklé mnozstvi kyseliny mocové.

Pokud se Vas nektery z vyse uvedenych bodt tyka (nebo si nejste jisty(4)), porad’te se se svym
lékatfem nebo Iékarnikem pred uzitim tohoto lécivého pripravku.



Pokud se vase priznaky zhor$i nebo pokud se u Vas vyskytnou zavazné nebo neo¢ekavané nezadouci
ucinky, napt. neobvyklé krvaceni, zavazné kozni reakce nebo jakékoli jiné ptiznaky zavazné alergie
(viz bod 4 ,,Mozné nezadouci ucinky*), okamzité vyhledejte 1ékarskou pomoc.

Informujte svého 1ékate, pokud planujete operaci (i mensi zakrok, jako je extrakce zubu), protoze
ptipravek Igzelym Duo fedi krev a mtize se zvysit riziko krvaceni.

Dbejte na to, abyste neztstal(a) dehydratovany(a) (mtizete pocitovat zizenl a sucho v tstech), protoze
soucasné uzivani pripravku Igzelym Duo mtize vést ke zhorSeni funkce ledvin.

Pokud uzivate soucasn¢ pripravek Igzelym Duo a heparin:

e Vas I¢kar mize pozadovat odbér krve pro diagnostické testy, pokud ma podezieni na vzacnou
poruchu krevnich desti¢ek zpisobenou heparinem. Je dilezité, abyste informoval(a) svého
1ékate, ze uzivate soucasné piipravek Igzelym Duo a heparin, protoze ptipravek Igzelym Duo
muze ovlivnit diagnosticky test.

Déti a dospivajici
Pripravek Igzelym Duo neni urCen pro déti ani dospivajici mladsi 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Igzelym Duo

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Nekteré dalsi 1é¢ivé pripravky mohou ovlivnit uzivani
ptipravku Igzelym Duo a naopak.

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1éku:

e Iécivé pripravky pouzivané ke snizeni krevni srazlivosti(antikoagulancia), jako je warfarin a
heparin, nebo protidestickova 1é¢iva (antiagregacni 1éCiva), jako je klopidogrel (Iéky na fedéni
krve/prevenci srazeni krve)

e cyklosporin, takrolimus (pouzivané ke sniZzeni obranyschopnosti organismu)

e diuretika, ACE inhibitory, beta blokatory a verapamil (pouzivané k 1é¢b¢€ vysokého krevniho
tlaku)

e digoxin (pouzivany k 1é¢bé srdecniho selhani)

e rosuvastatin (1ék k 1é¢bé vysokého cholesterolu)

e vice nez 40 mg simvastatinu nebo lovastatinu denné (1éky pouzivané k 1é¢bé vysokého
cholesterolu)

e rifampicin (antibiotikum)

fenytoin, karbamazepin, fenobarbital, kyselina valproova (pouzivané k 1€¢bé epileptickych

zachvatl - epilepsie)

chinidin a diltiazem (pouzivané k 1é¢bé nepravidelnych srdecnich rytmil)

morfin a jiné opioidy (pouzivané k 1écbé¢ silné bolesti)

lithium (pouzivané k 1é¢b€ maniodepresivni poruchy)

NSAID, jako je ibuprofen, nebo steroidy (pouZzivané k 1é€be bolesti a zanétu)

metamizol (pouzivany k 1écbé bolesti)

urikosurické léky, jako je probenecid (pouzivany k 1écbé dny)

acetazolamid (pouzivany k 1é¢bé glaukomu - zeleného zakalu, tj. ocni poruchy charakterizovanou

zvySenim nitroo¢niho tlaku)

e methotrexat; v davkach nizSich nez 15 mg tydné (pouziva se k 1é¢b¢ rakoviny nebo revmatoidni
artritidy)

e derivaty sulfonylmocoviny, jako je glibenklamid (pouziva se k 1é¢bé cukrovky)

e selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI), jako je sertralin nebo paroxetin
(pouzivané k 1écbé deprese)

e kortikosteroidy (pouzivané jako hormonalni substitucni terapie v ptipade destrukce nebo
odstranéni nadledvin nebo hypofyzy, nebo k 1é¢bé zanéti, véetné revmatickych onemocnéni a
zanétl stiev)

e antacida (pouzivana k 1é¢b¢ poruch traveni)



Zvl1aste by jste me¢l(a) informovat svého lékaie nebo 1ékarnika, pokud uzivate néktery z nasledujicich
1éka, které zvysSuji riziko krvaceni:

e peroralni antikoagulancia®, ¢asto ozna¢ovana jako ,,léky na fedéni krve®, mezi které patii
warfarin.

e Nesteroidni antiflogistika (zkratka NSAID), které se casto uzivaji jako léky proti bolesti, jako je
ibuprofen a naproxen.

e Selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (zkratka SSRI), které se uzivaji jako
antidepresiva, jako je paroxetin, sertralin a citalopram.

e Jiné léky, jako je ketokonazol (pouzivany k 1é€bé plisiovych infekci), klarithromycin (pouzivany
k 1écbé bakterialnich infekci), nefazodon (antidepresivum), ritonavir a atazanavir (pouzivané k
1é¢be infekce HIV a AIDS), cisaprid (pouzivany k 1€cbé paleni zahy), alkaloidy namelové
(pouzivané k 1ébé migrény a bolesti hlavy).

Rovnéz informujte svého 1ékare, Ze mizete mit zvySené riziko krvaceni, pokud Vam 1ékar predepise
fibrinolytika, ¢asto nazyvana ,,rozpoustédla sraZzenin®, jako je streptokinaza nebo alteplaza, protoze
uzivate ptipravek Igzelym Duo.

Piipravek Igzelym Duo s alkoholem
Piti alkoholu béhem ptipravku Igzelym Duo miize zvysit riziko krvaceni do traviciho traktu a
prodlouzit dobu krvaceni.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Pokud jste téhotna nebo miiZete otéhotnét, nedoporucuje se uzivat piipravek Igzelym Duo. Zeny maji
v prubéhu 1é¢by timto piipravkem pouzivat vhodnou antikoncepci, aby zabranily ot€hotnéni.

Pokud kojite, porad’te se pred uZzitim tohoto pfipravku se svym lékatem. Vas lékai s Vami prodiskutuje
ptinosy a rizika uzivani pripravek Igzelym Duo béhem tohoto obdobi a pomiize vam rozhodnout, zda
piestat kojit nebo prestat uzivat ptipravek Igzelym Duo.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek Igzelym Duo by nemél ovlivnit schopnost fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje.
Byly hlaseny nezadouci G¢inky, jako je zavraté nebo zmatenost. Pokud se u vas vyskytne nektery z
téchto nezddoucich ucinkt, netfid’te motorova vozidla ani neobsluhujte stroje.

Pripravek Igzelym Duo obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena4, ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Igzelym Duo uziva

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

Kolik pripravku Igzelym Duo uZivat
e Pocateéni davka jsou dvé tobolky najednou. Tuto davku Vam obvykle podaji v nemocnici.
e Po této pocateCni davce je obvykla davka jedna tobolka dvakrat denné po dobu az 12 mésicu,
pokud Vam lékat nedoporuci jinak.
o UzZivejte tento 1éCivy ptipravek kazdy den ve stejnou dobu (naptiklad jednu tobolku rano a jednu
vecer).

Doporucena davka je stejna i pro star$i pacienty. Obecné by mél byt ptipravek Igzelym Duo uzivan s
opatrnosti u starSich pacientdl, protoze jsou nachylnéjsi k nezddoucim t€inktim. Lécba by méla byt
pravidelné prehodnocovana.



Jak uzivat pripravek Igzelym Duo

» Tobolku muZete uzivat s jidlem nebo bez jidla.

* Tobolky zapijte sklenici vody.

Pokud mate potize s polykanim tobolky

Pokud mate potize s polykanim celé tobolky, porad’te se se svym lékatem o jinych zplisobech uzivani
ptipravku Igzelym Duo. Tobolku lze otevfit, obsah rozdrtit a smichat s polovinou sklenice vody tésné
pted uzitim. Sklenici je tfeba vyplachnout dalsi polovinou sklenice vody a obsah vypit.

Pokyny pro otevi‘eni blistri

Odtrhnéte hlinikovou folii v blizkosti okraje kapsy na spodni stran¢ blistru a opatrné vyjméte tobolku,
jak je znazornéno na obréazcich nize.

nioJeXe
oJele, e 00%

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Igzelym Duo neZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vice tobolek pripravku Igzelym Duo, okamzité kontaktujte svého 1ékate nebo se
ihned vydejte do nemocnice. Uziti ptiliSného mnozstvi ptipravku Igzelym Duo zvySuje riziko
krvaceni.

Ptiznaky predavkovani mohou zahrnovat zvonéni v usich, problémy se sluchem, bolesti hlavy,
zavraté, zmatenost, pocit na zvraceni, zvraceni a bolesti bficha. Velké predavkovani muze vést k
zrychlenému dychani (hyperventilace), hore¢ce, nadmeérnému poceni, neklidu, kfec¢im, halucinacim,
nizké hladin€ cukru v krvi, komatu a Soku.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Igzelym Duo
* Pokud zapomenete uzit davku, uzijte dalsi davku jako obvykle.
* Nezdvojnasobujte nasledujici davku (dve davky najednou), abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uZivat piipravek Igzelym Duo

Nepftestavejte uzivat piipravek Igzelym Duo bez porady s Iékafem. Uzivejte tento 1€k pravidelné a tak
dlouho, jak Vam jej 1ékat predepsal. Pokud piestanete uzivat pripravek Igzelym Duo, mize se zvysit
riziko dalsiho infarktu nebo mozkové mrtvici nebo umrti v disledku onemocnéni srdce nebo cév.

Mate-li dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto 1éku, zeptejte se svého Iékate nebo lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky
Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento piipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého. Pfi uzivéani tohoto Iéku se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky:

Ptipravek Igzelym Duo ovliviiuje srazlivost krve, proto se vétsina nezadoucich u€inktl souvisi s
krvaceni. Krvaceni se mtize vyskytnout v jakékoli Casti t€la. Nekteré druhy krvéaceni jsou bézné (napf.
modfiny a krvaceni z nosu). Silné krvaceni je vzacné, ale mize byt zivot ohroZujici.



Okamzité vyhledejte 1ékarskou pomoc, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich priznaka —
miiZe byt nutna urgentni lékai'ska pomoc:
e Krvaceni do mozku nebo do lebky je méné ¢astym neZadoucim uc¢inkem a miiZe zpisobit
priznaky mozkové mrtvice, jako jsou:
- nahla necitlivost nebo slabost ruky, nohy nebo obli¢eje, zejména pokud se vyskytuje
pouze na jedné stran¢ téla
- néhla zmatenost, potize s mluvenim nebo porozuménim ostatnim
- nahlé potize s chlizi nebo ztrata rovnovahy ¢i koordinace
- nahlé zavraté nebo nahlé silna bolest hlavy bez zndme pticiny

e Znamky krviaceni, jako jsou:
- silné krvaceni nebo krvaceni, které nemiizete zastavit
- neocekavané nebo dlouhoutrvajici krvaceni
- ruzova, ¢ervena nebo hnéda moc
- zvraceni krve nebo zvratky, které vypadaji jako ,.kavova sedlina“
- Cervena nebo Cerna stolice (vypada jako dehet)
- vykaslavéani nebo zvraceni krevnich srazenin

o Alergické reakce jsou méné ¢astym neZadoucim u¢inkem a mohou zpusobit priznaky,
jako jsou:
- nahlé sipani
- otok rtii/jazyka, obliceje nebo téla
- vyrazka
- svédeéni
- mdloby nebo potize s polykdnim

e KozZni reakce jsou vzacnym neZadoucim tu¢inkem a mohou zpusobit pFiznaky, jako jsou:
- zarudnuti kize s puchytky nebo olupovanim, které mize byt spojeno s vysokou horeckou
a bolestmi kloubid. MiiZe se jednat o erythema multiforme, Stevenstiv-Johnsontiv syndrom
nebo Lyelltv syndrom.
e Mdloby (synkopa) jsou ¢astym nezZadoucim uc¢inkem a mohou zpisobit nasledujici
priznaky:
- docasnou ztratu védomi v dasledku ndhlého poklesu pritoku krve mozkem

e Porucha srazlivosti krve zvana tromboticka trombocytopenicka purpura (TTP) je
neZadouci ucinek s frekvenci neni znamo a miiZe zpusobit priznaky, jako jsou:
- horecka a purpurové skvrny (zvané purpura) na kiizi nebo v tstech, s nebo bez zezloutnuti
kaze nebo o¢i (zloutenka), nevysvétlitelna extrémni inava nebo zmatenost

Pokud zaznamenate néktery z nasledujicich pfiznaki, porad’te se se svym lékai‘em:

e Dusnost — tento piiznak je velmi ¢asty. Mize byt zplisoben srde¢nim onemocnénim nebo
jinou pficinou, pfipadné mize byt nezadoucim ucinkem ptipravku Igzelym Duo. Dusnost
souvisejici s piipravkem Igzelym Duo je obvykle mirna a charakterizuje se nahlou,
neocekavanou potiebou vzduchu, ktera se obvykle vyskytuje v klidu a mtize se objevit v
prvnich tydnech lécby, u mnoha pacientll v§ak mlze zmizet. Pokud se Vase duSnost zhorSuje
nebo pretrvava, informujte o tom svého lékare. Vas 1€kar rozhodne, zda je nutné zahajit 1écbu
nebo provést dalsi vysetieni.

DalSi moZné neZadouci ucinky
Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice neZ 1 z 10 pacienti)
e  Vysoka hladina kyseliny mocové v krvi (zjisténa pfi vySetfenich)

e  Krvaceni zplisobené poruchami krve

Casté (miiZe postihnout aZ 1 z 10 pacientii)



Modfiny

Bolest hlavy

Zavraté nebo pocit, ze se mistnost toci (vertigo)

Prijem nebo poruchy traveni

Pocit na zvraceni (nauzea)

Zécpa

Vyrazka

Svédéni

Silna bolest a otoky kloubt — to jsou znamky dny

Zavrat€ nebo toceni hlavy, rozmazané vidéni — ptiznaky nizkého krevniho tlaku
Zvyseny sklon ke krvaceni

Krvaceni ze zaludku nebo stiev

Krvaceni z nosu

Nadmeémé krvaceni po operaci nebo z feznych ran (naptiklad pfi holeni) a ran
Krvaceni ze zaludecni sliznice (vied)

Krvaceni z dasni

w

Méné casté (muZe postihnout az 1 ze 100 pacienti)

Dychaci potize

Zmatenost

Problémy se zrakem zpiisobené krvi v oku

Krvaceni z reprodukéniho systému, véetn€ vaginalniho krvaceni, krve v semeni nebo krvaceni
PO menopauze

Krvaceni do kloubti a svald zptisobujici bolestivé otoky

Krev v uchu

Vnitini krvaceni, které mize zptsobit zavraté nebo toceni hlavy
Koptivka

Ryma

Vzacné (miiZe postihnout az 1 z 1 000 pacientii)

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

Kiece v dolnich dychacich cestach, astmaticky zachvat

Zanét krevnich cév

Modiiny s fialovymi skvrnami (kozni krvaceni)

Abnormalné€ silna nebo prodlouzend menstruace

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaji urcit)
e  Abnormalné nizka srde¢ni frekvence (obvykle niz§i nez 60 tepli za minutu)
Zvonéni v usich (tinitus) nebo snizena schopnost slySeni
Viedy v zaludku nebo tenkém stievé a perforace
Prodlouzena doba krvaceni
Porucha funkce ledvin
Zadrzovani soli nebo vody, které miize zpusobit otoky rukou, nohou, bficha, prsou nebo obli¢eje

Porucha funkce jater

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipade€ jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci ucinky mutizete hlasit také pfimo prostfednictvim webového
formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inkth mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Igzelym Duo uchovavat
Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti

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

OPA/AI/PVC-Al blistr:
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

HDPE lahvicka:
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Pouzijte do 6 mésict od prvniho otevieni lahvicky.

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

6, Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Igzelym Duo obsahuje

e [éCivymi latkami jsou tikagrelor a kyselina acetylsalicylova. Jedna tvrda tobolka obsahuje 90 mg
tikagreloru a 50 mg kyseliny acetylsalicylové.
e Dalsimi slozkami jsou:
- Obsah tobolky: mannitol (E 421), dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého, kukuti¢ny
Skrob, ptedbobtnaly kukuti¢ny skrob, mastek (E 553b), natrium-stearyl-fumarat.
- Tobolka: oxid titani¢ity (E 171), ¢iSténa voda, Zelatina.
- Potiskovy inkoust: Selak (E 904), ¢erny oxid Zelezity (E 172), hydroxid draselny (E525).

Jak pripravek Igzelym Duo vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Igzelym Duo 90 mg/50 mg tvrdé tobolky jsou tvrdé bilé neprihledné zelatinové tobolky
velikosti ,,00° (23,1-23,9 mm) s ¢ernym potiskem ,,90—50 mg* na téle tobolky.

Ptipravek Igzelym Duo je dostupny v:
+ Dblistrech v krabickach po 30, 56, 60, vicecetné baleni po 168 (3 baleni po 56) nebo vicecetné
baleni po 200 (4 baleni po 50) tvrdych tobolkach nebo
» perforované jednodavkové blistry v krabickach po 28 x 1 tvrdé tobolce, 56 x 1 tvrdé tobolce nebo
ve viceCetném baleni po 168 x 1 (3 baleni po 56 x 1) tvrdé tobolce nebo
+ lahvickéch po 180 tvrdych tobolkach.

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

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park


mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Mulhuddart, Dublin 15
Dublin
Irsko

Vyrobce

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

PharOS Pharmaceutical Oriented Services Ltd., Thesi Loggos, Lesvou str (end), Industrial Zone,
Metamorfossi, Attiki, 144 52, Greece

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

Belgie Igzelymduo 90 mg/50 mg harde capsules

Bulharsko Knotua6u 90 mg/50 mg TBBpaU Kancyau
Clotynbi 90 mg/50 mg hard capsules

Ceska republika Igzelym Duo

Chorvatsko Igzelym Duo 90 mg/50 mg tvrde kapsule

Estonsko Igzelymas

Italie Clotynbi

Litva Igzelymas 90 mg/50 mg kietosios kapsulés

Lotyssko Igzelymas 90 mg/50 mg cietas kapsulas

Lucembursko Igzelymduo 90 mg/50 mg gélules

Portugalsko Clotynbi 90 mg/50 mg capsulas

Slovenska republika Igzelym Duo

Svédsko Ticagrelor/Acetylsalicylic acid Viatris

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 4. 4. 2026



