Sp.zn. sukls142321/2026

Ptibalova informace: informace pro pacienta

Telexer 150 mg tvrdé tobolky
dabigatran-etexilat

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nezZ zacnete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Sk wd—

—
.

Co je pripravek Telexer a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Telexer uzivat
Jak se ptipravek Telexer uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Telexer uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Telexer a k ¢emu se pouziva

Telexer obsahuje 1éCivou latku dabigatran-etexilat a patii do skupiny 1ékli oznacovanych jako
antikoagulancia. U¢inkuje tak, Ze zablokuje latku, ktera se v téle i€astni na tvorbé krevnich srazenin.

Telexer se pouziva u dospélych k:

predchazeni krevnim srazeninam v mozku (cévni mozkova prihoda) a jinych cévach v téle, pokud
mate nepravidelny srde¢ni tep oznaovany jako nevalvularni fibrilace sini a nejméné jeden dalsi
rizikovy faktor.

1é¢bé krevnich srazenin v zilach dolnich koncetin a plic a k pfedchdzeni opakovanému vzniku
krevnich srazenin v zilach dolnich koncetin a plic.

Telexer se pouziva u déti k:

2.

1é¢bé krevnich srazenin a k ptedchazeni opakovanému vzniku krevnich srazenin.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Telexer uZivat

Neuzivejte piipravek Telexer

jestlize jste alergicky(4) na dabigatran-etexilat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6)

jestlize trpite zavaznym snizenim funkce ledvin

jestlize v soucasnosti krvacite

jestlize mate onemocnéni n€kterého télesného organu, které zvysuje riziko zavazného krvaceni
(napt. Zaludec¢ni vied, poranéni nebo krvaceni v mozku, nedavna operace mozku nebo o¢i)
jestlize mate zvyseny sklon ke krvaceni. Ten miZe byt vrozeny, neznamé pfic¢iny nebo
zpusobeny jinymi léky

jestlize uzivate Iéky zabranujici srazeni krve (napt. warfarin, rivaroxaban, apixaban nebo
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heparin), kromé pfechodu na jinou antikoagulac¢ni 1é¢bu, pokud mate zilni nebo tepenny katétr
(hadicku), kterym je Vam podavan heparin k udrzeni prichodnosti téchto katétrti, nebo pokud
se provadi vykon zvany katetriza¢ni ablace u fibrilace sini, ktery vraci Vas srde¢ni rytmus

k normélu

jestlize trpite zavaznym sniZenim funkce jater nebo jaternim onemocnénim, které by ptipadné
mobhlo byt pfi¢inou umrti

jestlize uzivate usty ketokonazol nebo itrakonazol, 1€¢ivé ptipravky k 1écbé plisiiovych infekei
jestlize uzivate usty cyklosporin, 1é¢ivy ptipravek, ktery zabranuje vzniku odmitavé reakce téla
proti transplantovanému orgénu

jestlize uzivate dronedaron, 1é¢ivy ptipravek uzivany k 1écbé abnormélniho srde¢niho rytmu
jestlize uzivate kombinovany piipravek obsahujici glekaprevir a pibrentasvir, antivirovy
pfipravek pouzivany k 1é¢bé€ hepatitidy C (zanét jater typu C)

jestlize mate umélou srde¢ni chlopeii, kterd vyzaduje trvalé fedéni krve.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Telexer se porad’te se svym lékatem. Mozna bude také tieba se béhem 1écby
timto 1éCivym piipravkem poradit s 1ékafem v ptipadé, Ze pocitite pfiznaky nebo budete muset
podstoupit chirurgicky vykon.

Informujte svého lékai‘e o v§ech onemocnénich, kterymi trpite nebo ktera jste prodélal(a), a to
zejména o téch, ktera jsou uvedena v nasledujicim seznamu:

jestlize mate zvysené riziko krvaceni, jako naptiklad:

. jestlize se u Vas v nedavné dobé objevilo krvaceni
. jestlize jste behem minulého mésice podstoupil(a) biopsii (chirurgické vynéti tkan¢)
. jestlize jste prodélal(a) t€zké poranéni (napiiklad zlomeninu kosti, poranéni hlavy nebo

jakékoli poranéni vyzadujici chirurgické osetfeni)
jestlize trpite zanétem jicnu nebo Zaludku
jestlize mate problémy se zpétnym pronikanim zaludecni stavy do jicnu (tzv. reflux)
. jestlize uzivate 1éky, které mohou zvysit riziko krvaceni; viz ¢ast ,,Dalsi 1é¢ivé pripravky
a pripravek Telexer nize
jestlize uzivate protizanétlivé 1éky, jako je diklofenak, ibuprofen, piroxikam
jestlize trpite bakterialni endokarditidou (infekci srdecni vystelky)

. jestlize mate snizenou funkci ledvin nebo trpite dehydrataci (ptiznaky zahrnuji pocit zizné
a snizené mnozstvi tmave zbarvené (koncentrované)/zpénéné moci)

. jestlize je Vam vice nez 75 let

. jestlize jste dospély pacient a Vase télesnd hmotnost je 50 kg nebo méné

. pouze pti pouziti u déti: jestlize ma dité infekci v mozku nebo v okolnich tkanich.

jestlize jste prodélal(a) srde¢ni ptihodu (infarkt myokardu) nebo u Vas byl diagnostikovan stav,
ktery zvysuje riziko vzniku srde¢ni piihody.

jestlize mate onemocnéni jater, které zpisobuje zmény vysledkd krevnich testti. UZivani tohoto
1é¢ivého piipravku neni v tomto piipadé doporuceno.

Zvlastni opatrnost pii uzivani pripravku Telexer

jestlize musite podstoupit operaci:

V tomto ptipadé budete muset piipravek Telexer docasn¢ vysadit z divodu zvySeného rizika
krvaceni béhem operace a kratce po ni. Je velmi dtlezité, abyste uzival(a) pfipravek Telexer pied
operaci a po operaci piesné v dob¢, kdy Vam to fekl Vas lékar.

pokud operace zahrnuje zavedeni katétru nebo podani injekce do patete (napt. pro epiduralni
nebo spinalni anestezii nebo sniZeni bolesti):

° je velmi dulezité, abyste uzival(a) ptipravek Telexer pied operaci a po operaci presné v
dobé¢, kdy Vam to fekl Vas Iékar.
° informujte ihned svého 1ékare, pokud se u Vas po ukonceni anestezie objevi necitlivost

nebo slabost dolnich koncetin nebo problémy se stievy nebo mocovym méchytem,
jelikoz je nutna neodkladna péce.
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- pfi padu nebo zranéni v pribéhu 1é¢by, zejména pokud se uhodite do hlavy, vyhledejte okamzité
1ékare. Mozna budete muset byt 1ékafem vySetien(a), protoze muzete mit zvySené riziko
krvaceni.

- jestlize vite, Ze mate onemocnéni zvané antifosfolipidovy syndrom (poruchu imunitniho
systému, ktera zpisobuje zvysené riziko tvorby krevnich srazenin), sdélte to svému lékafi, ktery
rozhodne, zda bude nutné 1é¢bu zménit.

DalSi l1é¢ivé pripravky a pripravek Telexer

Informujte svého 1ékatre nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Zvlasté je tieba, abyste informoval(a) svého 1ékai‘e pred

uZzitim pripravku Telexer, pokud uzivate kterykoli z niZe uvedenych léki:

- 1é¢ivé ptipravky ke snizZeni srazlivosti krve (napt. warfarin, fenprokumon, acenokumarol,
heparin, klopidogrel, prasugrel, tikagrelor, rivaroxaban, kyselina acetylsalicylova)

- 1é¢ivé pripravky k 1écbe plisiiovych infekci (napt. ketokonazol, itrakonazol), pokud nejsou
aplikovany pouze na kizi

- 1é¢ivé ptipravky k 1é€beé poruch srde¢niho rytmu (napi. amiodaron, dronedaron, chinidin,
verapamil). Pokud uzivate 1é¢ivé piipravky obsahujici verapamil, 1ékat Vam mtize fici, abyste
uzival(a) snizenou davku ptipravku Telexer podle typu onemocnéni, pro které Vam je
predepsan. Viz bod 3.

- 1é¢ivé ptipravky, které zabramuji vzniku odmitavé reakce téla proti transplantovanému organu
(napriklad takrolimus, cyklosporin)

- kombinovany ptipravek obsahujici glekaprevir a pibrentasvir (antivirovy ptfipravek pouzivany k
1é¢b¢ hepatitidy C)
ibuprofen, diklofenak)

- trezalka teCkovana (Hypericum perforatum), rostlinny ptipravek k 1é¢bé deprese

- 1é¢ivé pripravky k 1é¢bé deprese, které se nazyvaji selektivni inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu nebo selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a noradrenalinu

- rifampicin nebo klarithromycin (dvé antibiotika)

- protivirové 1é¢ivé pripravky k 1é¢be AIDS (napf. ritonavir)

- urciteé 1écivé pripravky k 1écbe epilepsie (napt. karbamazepin, fenytoin).

Téhotenstvi a kojeni

Vliv piipravku Telexer na t€hotenstvi a nenarozené dit€ neni zndm. V té€hotenstvi nemate tento 1é¢ivy
piipravek uzivat, pokud Vam 1ékaf nesdéli, e je to bezpetné. Zeny v plodném véku se b&hem 1é¢by
pripravkem Telexer maji vyhnout oté¢hotnéni.

Béhem lécby ptipravkem Telexer nemate kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Telexer nema zadné zndmé i¢inky na schopnost ridit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Telexer uZiva

Tobolky ptipravku Telexer lze pouzit u dosp€lych a u déti od 8 let, které jsou schopné spolknout
tobolky vcelku. Pro déti mladsi 12 let mohou byt pouzity jiné 1ékové formy dabigatran-etexilatu (napf.
potahované granule), které 1ze pouzit, jakmile jsou schopny polykat mékkou stravu. Davka 75 mg
pripravku Telexer neni k dispozici, proto se maji u dosp€lych, u nichz se doporucuje snizeni davky,
pouzit jiné 1é¢ivé ptipravky obsahujici dabigatran etexilat v sile 75 mg dostupné na trhu.

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynil svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem.

Uzivejte pripravek Telexer tak, jak Vam doporu¢il 1ékar, pri nasledujicich onemocnénich:
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Piedchdzeni ucpani cévy v mozku nebo jiné cévy v téle krevni srazeninou vzniklou pfi abnormalnim
srdeénim rytmu a lé¢ba krevnich srazenin v Zilach dolnich koncetin a plic véetné predchazeni
opakovanému vzniku krevnich srazenin v zilach dolnich koncetin a plic

Doporucena davka je 300 mg uzivana ve forme jedné tobolky o sile 150 mg dvakrat denné.

Jestlize je Vam 80 let nebo vice, je doporucena davka 220 mg uzivana ve forme jedné tobolky o sile 110
mg dvakrat denné.

Pokud uzivate 1é¢ivé pripravky obsahujici verapamil, je tieba davku pfipravku Telexer snizit na 220 mg
uzivanych dvakrat denné ve formé jedné tobolky o sile 110 mg, protoze u Vas miize byt zvysené riziko
krvaceni.

Jestlize je u Vas pripadné vyssi riziko krvaceni, mize se Vas 1ékar rozhodnout predepsat Vam davku 220
mg uzivanou ve form¢ jedné tobolky o sile 110 mg dvakrat denné.

Tento 1é¢ivy piipravek miizete dale uzivat, pokud ma byt Vas srdecni rytmus vracen k normalu vykonem
zvanym kardioverze nebo vykonem zvanym katetrizacni ablace u fibrilace sini. UZivejte ptipravek Telexer
podle pokynti svého lékare.

Pokud Vam byl do cévy vykonem zvanym perkutanni korondrni intervence se zavedenim stentu zaveden
zdravotnicky prostfedek (stent) k udrzeni prichodnosti cévy, mizete byt dale 1éCen(a) piipravkem Telexer,
az si Vas lékat ovéri, ze bylo dosazeno normalni kontroly sraZeni krve. Uzivejte pripravek Telexer podle
pokynt svého lékare.

Léc¢ba krevnich srazenin a pfedchazeni opakovanému vzniku krevnich srazenin u déti

Pripravek Telexer se ma uzivat dvakrat denné, jedna davka rano a jedna davka vecer, kazdy den
priblizné ve stejnou dobu. Interval mezi davkami ma byt co nejblizsi 12 hodinam.

Doporucend davka zévisi na télesné hmotnosti a v€ku. Spravnou ddvku Vam doporuci lékat.
V pribéhu 1écby Vam I¢kat mize davku upravit. Uzivejte dale vSechny ostatni 1éky, pokud Vam lékar
nefekne, Ze kterykoli z nich mate prestat uzivat.

Tabulka 1 ukazuje jednotlivé a celkové denni davky piipravku Telexer v miligramech (mg). Davky zavisi
na télesné hmotnosti v kilogramech (kg) a véku pacienta v rocich.

Tabulka 1: Déavkovaci tabulka ptipravku Telexer tobolky
Kombinace télesné hmotnosti/véku Jednotliva Celkova
Télesna hmotnost v Vék v rocich davka v mg denni
kg diavka v mg
11 az méné nez 13 kg 8 aZ méné nez 9 let 75% 150
13 az méné nez 16 kg 8azméné nez 11 let 110 220
16 az méné nez 21 kg 8 az méné nez 14 let 110 220
21 az méné nez 26 kg 8 az méné nez 16 let 150 300
26 azméné nez 31 kg 8 az méné nez 18 let 150 300
31 az méné nez 41 kg 8 aZ méné nez 18 let 185* 370
41 azméné nez 51 kg 8 az méné nez 18 let 220 440
51 az méné nez 61 kg 8 aZ méné nez 18 let 260 520
61 az méné nez 71 kg 8 aZ méné nez 18 let 300 600
71 azméné nez 81 kg 8 az méné nez 18 let 300 600
81 kg nebo vyssi 10 az méné nez 18 let 300 600
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Jednotlivé davky vyzadujici kombinace vice nez jedné tobolky:

300 mg: dvé 150mg tobolky nebo ¢tyii 7Smg* tobolky

260 mg: jedna 110mg a jedna 150mg tobolka nebo jedna 110mg a dvé 75mg* tobolky
220 mg: dvé 110mg tobolky

185 mg: jedna 75mg* a jedna 110mg tobolka

150 mg: jedna 150mg tobolka nebo dvé 75mg* tobolky

* Davka 75 mg ptipravku Telexer neni dostupnd, proto neni ptipravek vhodny pro vyse uvedené skupiny
pacientl. U té€chto pacientl je tieba pouzit jiny ptipravek obsahujici 75 mg dabigatran-etexilatu.

Jak se piipravek Telexer uZiva

Pripravek Telexer mize byt uzivan s jidlem nebo bez jidla. Tobolku je tieba spolknout celou a zapit sklenici
vody, aby se zajistil pfesun tobolky do zaludku. Tobolku nelamejte, nekousejte ani nevysypavejte obsah
tobolky, protoze se tim mtize zvysit riziko krvaceni.

Navod na otevreni blistru

. V ptipadé perforovaného blistru: Jeden jednodavkovy blistr ma byt oddélen z celého blistru podél
perforacni linie.
. Tvrdé tobolky se maji protlacovat pies folii blistru.

Zména antikoagulac¢ni 1écby
Nemeénte svou antikoagulacni 1é¢bu bez prislusnych pokynti 1ékaie.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Telexer, neZ jste mél(a)
Prilis velka davka tohoto 1écivého piipravku zvysuje riziko krvaceni. Kontaktujte ihned svého 1ékaie, pokud
jste uzil(a) prilis mnoho tobolek. K dispozici jsou specifické moznosti 1é¢by.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit piipravek Telexer

Zapomenutou davku lze uzit jesté do 6 hodin pred nésledujici fadnou davkou.

Zapomenutou davku je nutno zcela vynechat, pokud zbyvajici ¢as do dalsi fadné davky je kratsi nez 6 hodin.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prrestal(a) uzivat pripravek Telexer

UZivejte ptipravek Telexer ptesné tak, jak Vam byl pfedepsan. Neukoncujte uzivani tohoto 1é¢ivého pfipravku
bez predchozi porady se svym lékafem, protoze by mohlo byt vyssi riziko vzniku krevni srazeniny, pokud
1écbu ukoncite pred¢asne. Pokud se u Vas objevi po uziti piipravku Telexer poruchy traveni, kontaktujte svého
1¢kare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékatre nebo lékarnika.
4.  Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny léky mlize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Telexer ovlivituje sraZeni krve, a proto vétSina nezadoucich t¢inki souvisi s priznaky, jako jsou podlitiny

N4

nezadouci ucinek, a bez ohledu na misto, kde k nému doslo, miize toto krvaceni vést k poskozeni zdravi,
ohroZeni na zivot¢ nebo dokonce k umrti. V nékterych ptipadech tato krvaceni nemusi byt zjevna.

Jestlize zaznamenate jakékoli krvaceni, které samo nepfestane, nebo pokud zaznamenate znamky rozsahlého
krvaceni (vyjimecna slabost, inava, bledost, zavrat’, bolest hlavy nebo nevysvétlitelny otok), ihned informujte

1¢kate. Vas 1ékar mize rozhodnout o podrobnéjsim sledovani nebo zménit Vasi 1écbu.

Informujte ihned svého 1ékare, pokud se u Vas objevi zavazna alergicka reakce projevujici se dychacimi
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obtizemi nebo zavrati.
Mozné nezadouci uc¢inky uvedené nize jsou seskupeny podle toho, s jakou pravdépodobnosti nastavaji.

Piedchazeni ucpani cévy v mozku nebo jiné€ cévy v téle krevni srazeninou vzniklou pfi abnormalnim srde¢nim
rytmu

Casté (mohou se vyskytovat az u 1 pacienta z 10):

- Krvéaceni muze nastat z nosu, do zaludku nebo do stieva, z penisu/pochvy nebo z mocovych cest (véetné
krve v moci, ktera zbarvi moc¢ do riizova ¢i do ¢ervena), nebo pod ktzi

- Pokles poctu cervenych krvinek v krvi

- Bolest bricha

- Poruchy traveni

- Casta fidka nebo tekuta stolice

- Pocit na zvraceni.

Méng Casté (mohou se vyskytovat az u 1 pacienta ze 100):

- Krvaceni

- Krvaceni muze nastat z hemoroidd, z konec¢niku nebo do mozku

- Vznik krevniho vyronu

- Vykaslavani krve nebo krvi zbarveného hlenu

- Pokles poctu krevnich desticek v krvi

- Pokles mnozstvi hemoglobinu v krvi (latka obsazena v Cervenych krvinkach)

- Alergicka reakce
- Néhl¢ kozni zmény, které ovliviiuji barvu a vzhled kiize
- Svédéni

- Zaludeéni vied nebo vied stfeva (véetné jicnového viedu)

- Zanét jicnu a zaludku

- Zpétny prunik zaludecni §tavy do jicnu (reflux)

- Zvraceni

- Potize pti polykani

- Neobvyklé hodnoty vysledki laboratornich testl jaterni funkce.

Vzacné (mohou se vyskytovat az u 1 pacienta z 1 000):

- Krvaceni miize nastat do kloubu, z chirurgického fezu, pti poranéni, z mista vstupu
injekce nebo katétru do zily

- Zavazna alergicka reakce projevujici se dychacimi obtizemi nebo zavrati

- Zavazna alergicka reakce projevujici se otokem obliceje nebo hrdla

- Kozni vyrazka napadna svédicimi tmavocervenymi vyvySeninami kiize,
zpusobenymi alergickou reakci

- Pokles podilu krvinek

- Zvyseni hladiny jaternich enzymut

- ZezZloutnuti ktize nebo bélma oci v disledku onemocnéni jater nebo krve.

Neni znamo (Cetnost vyskytu nelze z dostupnych udajt urcit):

- Potize s dechem nebo sipani

- Pokles poctu bilych krvinek (které pomahaji v boji s infekcemi) nebo
dokonce jejich neptitomnost/nedostatek

- Vypadavéni vlast

V klinickém hodnoceni byl vyskyt srdecnich piihod (infarktd myokardu) u pfipravku Telexer po¢etné vyssi nez
u warfarinu. Celkovy vyskyt byl nizky.

Lécba krevnich srazenin v zilach dolnich konéetin a plic v€etné predchizeni opakovanému vzniku krevnich
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srazenin v zilach dolnich kondetin a/nebo plic

Casté (mohou se vyskytovat az u 1 pacienta z 10):

Krvaceni mize nastat z nosu, do zaludku nebo do stfeva, z kone¢niku, z penisu/pochvy nebo
z mocovych cest (v€etné krve v moci, kterd zbarvi moc¢ do riizova ¢i do ¢ervena) nebo pod kiizi
Poruchy traveni.

Meéneé Casté (mohou se vyskytovat azu 1 pacienta ze 100):

Krvaceni

Krvaceni muize nastat do kloubu nebo po poranéni
Krvéaceni mize nastat z hemoroidii

Pokles poctu cervenych krvinek v krvi

Vznik krevniho vyronu

Vykaslavani krve nebo krvi zbarveného hlenu
Alergicka reakce

Néhl¢ kozni zmény, které ovliviiuji barvu a vzhled kiize
Sveédéni

Zaludeéni vied nebo vied stieva (véetné jicnového viedu)
Zanét jicnu a zaludku

Zpétny prunik zaludecni §t'avy do jicnu (reflux)

Pocit na zvraceni

Zvraceni

Bolest bficha

Casta ¥idka nebo tekuta stolice

Neobvyklé hodnoty vysledki laboratornich testt jaterni funkce
Zvyseni hladiny jaternich enzymi.

Vzacné (mohou se vyskytovat az u 1 pacienta z 1 000):

Krvaceni mize nastat z chirurgického fezu, z mista vstupu injekce nebo katétru do zily nebo muize jit o
krvaceni do mozku

Pokles poctu krevnich desticek v krvi

Zavazna alergicka reakce projevujici se dychacimi obtizemi nebo zavrati

Zavazna alergicka reakce projevujici se otokem obliceje nebo hrdla

Kozni vyrazka napadna svédicimi tmavocervenymi vyvySeninami kiize, zpisobenymi alergickou reakci
Potize pti polykéani.

Neni znamo (Cetnost vyskytu nelze z dostupnych tdaji urcit):

Potize s dechem nebo sipani

Pokles mnozstvi hemoglobinu v krvi (latka obsazena v Cervenych krvinkach)

Pokles podilu krvinek

Pokles poctu bilych krvinek (které pomahaji v boji s infekcemi) nebo dokonce jejich
nepfitomnost/nedostatek

ZeZloutnuti ktize nebo bélma o¢i v dusledku onemocnéni jater nebo krve
Vypadavani vlasu.

V programu klinického hodnoceni byl vyskyt srde¢nich piihod (infarktli myokardu) u dabigatran-etexilatu vyssi
nez u warfarinu. Celkovy vyskyt byl nizky. U pacientii 1éCenych dabigatranem nebyl pozorovan zadny rozdil
ve vyskytu srdec¢nich ptihod ve srovnani s pacienty 1é€enymi placebem.

Léc¢ba krevnich sraZzenin a pfedchazeni opakovanému vzniku krevnich srazenin u déti

Casté (mohou se vyskytovat az u 1 pacienta z 10):

Pokles poctu cervenych krvinek v krvi
Pokles poctu krevnich desticek v krvi
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- Kozni vyrazka napadna svédicimi tmavocervenymi vyvySeninami kiize, zptisobenymi alergickou reakci

- Nahlé kozni zmény, které ovliviuji barvu a vzhled kiize
- Vznik krevniho vyronu

- Krvaceni z nosu

- Zpétny prunik zalude¢ni §t'avy do jicnu (reflux)

- Zvraceni

- Pocit na zvraceni

- Casta ¥idka nebo tekuta stolice

- Poruchy traveni

- Vypadavani vlast

- Zvyseni hladiny jaternich enzymti.

Méneg Casté (mohou se vyskytovat azu 1 pacienta ze 100):

- Pokles poctu bilych krvinek (které¢ pomahaji v boji s infekcemi)

- Krvéaceni mtze nastat do zaludku nebo do stfeva, do mozku, z kone¢niku, z penisu/pochvy nebo z
mocovych cest (véetné krve v moci, ktera zbarvi mo¢ do riizova ¢i do Cervena) nebo pod kiizi

- Pokles mnozstvi hemoglobinu v krvi (latka obsazen4 v Cervenych krvinkach)

- Pokles podilu krvinek

- Svédéni

- Vykaslavani krve nebo krvi zbarveného hlenu

- Bolest bficha

- Zanét jicnu a zaludku

- Alergicka reakce

- Potize pii polykani

- ZezZloutnuti ktize nebo bélma o¢i v disledku onemocnéni jater nebo krve.

Neni znamo (Cetnost vyskytu nelze z dostupnych tidajt urcit):

- Nedostatek bilych krvinek (které pomahaji v boji s infekcemi)

- Zavazna alergicka reakce projevujici se dychacimi obtizemi nebo zavrati

- Zavazna alergicka reakce projevujici se otokem obli¢eje nebo hrdla

- Potize s dechem nebo sipani

- Krvéceni

- Krvaceni mize nastat do kloubu nebo pfi poranéni, z chirurgického fezu, z mista vstupu
injekce nebo katétru do zily

- Krvaceni mize nastat z hemoroidi

- Zaludeéni vied nebo vied stieva (véetné jicnového viedu)

- Neobvyklé hodnoty vysledki laboratornich testl jaterni funkce.

Hl4aseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uéinku, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci €¢inky mtizete hlasit také piimo prostiednictvim webového
formulafe sukl.cov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

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

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.
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5. Jak pripravek Telexer uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavéni. Uchovavejte v
puvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce za ,,EXP*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak
nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Telexer obsahuje

- Lécivou latkou je dabigatran-etexilat. Jedna tvrda tobolka obsahuje 150 mg dabigatran-etexilatu (ve forme
mesilatu).

- Pomocnymi latkami jsou kyselina vinna, hypromelosa, dimetikon 350, mastek a hyprolosa.

- Tobolka obsahuje karagenan (E 407), chlorid draselny, oxid titaniCity (E 171), indigokarmin (E 132) a
hypromelosu.

- Cerny potiskovy inkoust obsahuje Selak (E 904), ¢erny oxid Zelezity (E 172), propylenglykol (E 1520),
koncentrovany roztok amoniaku (E 527) a hydroxid draselny (E 525).

Jak Telexer vypada a co obsahuje toto baleni

Telexer 150 mg jsou tvrdé tobolky (délka priblizn€ 21,7 mm) s modrym vickem a bilym télem. Vicko tobolky
je potisténé symbolem firmy Gedeon Richter, télo napisem ,,150%.

Al/Al blistry sestavajici z OPA/AI/PE méekké folie s integrovanym vysousSedlem a z tvrdé hlinkové folie
obsahuji 10 tvrdych tobolek. Krabi¢ka obsahuje 10, 30 nebo 60 tvrdych tobolek.

Vicecetné baleni obsahuje 3 baleni po 60 tvrdych tobolkéach (180 tvrdych tobolek). Jednotlivé baleni
vicecetného baleni obsahuje 6 AI/Al blistr po 10 tvrdych tobolkach.

Al/Al perforované blistry sestavajici z OPA/Al/PE méekké folie s integrovanym vysouSedlem a z tvrdé
hlinkové folie obsahuji 10 tvrdych tobolek. Krabicka obsahuje 10, 30 nebo 60 tvrdych tobolek.

Vicecetné baleni obsahuje 3 baleni po 60 tvrdych tobolkach (180 tvrdych tobolek). Jednotlivé baleni
vicecetného baleni obsahuje 6 AI/Al blistr po 10 tvrdych tobolkach.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Gedeon Richter Plc.

Gyomréi ut 19-21

1103 Budapest’

Mad’arsko

Vyrobce

Gedeon Richter Polska Sp. z o.0.
ul. ks. J. Poniatowskiego 5
05-825 Grodzisk Mazowiecki

Stranka 9 z 10



Polsko

Gedeon Richter Plc.
Gyomrdi ut 19-21.
Budapest’ H-1103
Mad’arsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Bulharsko TEJIEXEP 110 mg, 150 mg TBBpau Kancyiaun
Ceska republika TELEXER

Estonsko TELEXER

Mad’arsko TELEXER 110 mg, 150 mg keménykapszula
Litva TELEXER 110 mg, 150 mg kietosios kapsulés
Lotyssko TELEXER 110 mg, 150 mg cietas kapsulas
Polsko TELEXER

Rumunsko TELEXER 110 mg, 150 mg capsule
Slovensko TELEXER 110 mg, 150 mg tvrdé kapsuly

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 1. 6. 2026
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