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Pisomna informacia pre pouZivatela

Preventax 100 mg
gastrorezistentné tablety
kyselina acetylsalicylova

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informdcii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Ttto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informéacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Pozri Cast’ 4.

- Ak sa nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Preventax 100 mg a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Preventax 100 mg
Ako uzivat’ Preventax 100 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Preventax 100 mg

Obsah balenia a d’alSie informacie

ok own e

1. Co je Preventax 100 mg a na &o sa pouZiva

Tento liek obsahuje kyselinu acetylsalicylovu, ktord znizuje aktivitu krvnych dostic¢iek. To znamena,
Ze zabranuje neziaducemu zrazaniu krvi a tym blokovaniu prietoku krvi do dblezitych cCasti tela, ako je
srdce a mozog.

Preventax 100 mg sa méze uzivat’ ako preventivna liecba u pacientov s ,,malou* porazkou
(prechodnym ischemickym zachvatom - TIA), cievnou mozgovou prihodou alebo srdcovym infarktom
na zabranenie ich opdtovného navratu. Taktiez sa méze pouzivat’ na prevenciu kardiovaskularnych
problémov u pacientov trpiacich anginou (druh bolesti na hrudniku).

Tento liek sa neodporuca pouzivat’ na prvi pomoc. Ma sa pouzivat’ ako preventivna liecba.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Preventax 100 mg

Neuzivajte Preventax 100 mg

- ak ste alergicky na kyselinu acetylsalicylovi, salicylaty, iné protizapalové analgetika alebo
na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

—  ak ste mali astmaticky zachvat alebo zavaznu alergicku reakciu v dosledku uzivania kyseliny

acetylsalicylovej alebo iného protizapalového analgetika (liek na utiSenie bolesti)

- ak mate ochorenie spdsobujuce krvacanie nazyvané hemofilia, alebo ak mate z inych dovodov
sklon ku krvacaniu

- ak v sucasnosti trpite na vred zaludka alebo dvanastnika

- ak sa u vas zistila trombocytopénia, ¢o znamena, Ze mate v krvi znizeny pocet krvnych
dosticiek,

- ak mate zavazné ochorenie obliciek



- ak mate zavazné ochorenie srdca

- ak mate cirhozu pecene

- ak prave podstupujete lieCbu metotrexatom davkami 15 mg/za tyzden a vys$Simi

- ak ste tehotna, nesmiete pocas poslednych troch mesiacov tehotenstva uzivat’ davky vyssie ako
100 mg/den (pozri tiez Cast’ ,,Tehotenstvo a dojcenie*)

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Preventax 100 mg, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak ste mali v minulosti ochorenie traviaceho traktu,

- ak ste mali priznaky z precitlivenosti, ako je vyrazka alebo nadcha v désledku uZivania
protizapalovych liekov,

- ak v sucasnosti uzivate lieky na prevenciu (predchadzanie vzniku) zrazania krvi, alebo ak takéto
lieky mate predpisané spolu s liecbou Preventaxom 100 mg,

- ak vam zistili poruchu funkcie pecene, obli¢iek alebo srdca,

- ak vam diagnostikovali astmu alebo obstruként chorobu plic,

- ak ste v poslednom trimestri tehotenstva,

- ak mate vysoky tlak krvi,

- ak ste nachylny na krvacanie z nosa.

UZivanie liekov, ktoré obsahuju kyselinu acetylsalicylovu, ako je Preventax 100 mg, sa neodporuca
u deti bez predpisu lekara, pretoze sa v stuvislosti s niektorymi virusovymi infekciami (ako napriklad
ov¢éimi kiahfiami, chripkou a podobnymi ochoreniami) u deti, ktoré uzivali kyselinu acetylsalicylova
vyskytlo vel'mi zriedkavé, ale Zivot ohrozujtice ochorenie nazyvané Reyov syndrom.

Kyslina acetylsalicylova, aj pri ve'mi malych davkach, zvysuje riziko krvacania, aj ked’ ste ju uzivali
len niekol’ko dni. Upozornite kazdého oSetrujuceho lekara, chirurga, anesteziologa alebo zubara, ak
mate u neho naplanovany zakrok, aj ked’ ibamaly.

Iné lieky a Preventax 100 mg

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Iné subezne uzivané lieky mozu ovplyvnit’ uc€innost’ a bezpecnost’
tohto lieku. A naopak, Preventax 100 mg mo6ze ovplyvnit uéinnost’ a bezpeénost’ inych liekov. Ak
uzivate alebo ste v poslednom case uzivali este iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany
na lekarsky predpis, rastlinnych produktov alebo prirodnych lie¢iv oznamte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi. Nezabudnite informovat’ vasmu lekarovi alebo lekarnikovi o uzivani
Preventaxu 100 mg, ak vam predpisu iné lieky.

Je vel'mi dolezité, aby ste informovali svojho lekara alebo lekarnika, ak uzivate:

- lieky, ktoré zabranuju zrazaniu krvi (napr. warfarin, klopidogrel, tiklopidin), pretoze subezné
uzivanie méze zvysit’ riziko krvacania,

- iné nesteroidné protizapalové analgetika (lieky proti bolesti), pretoze sibezné uzivanie moze
zvysit riziko neziaducich Gi¢inkov na traviaci trakt,

- metotrexat (liek proti reumatizmu a rakovine), pretoze kyselina acetylsalicylova zvySuje jeho
neziaduce ucinky,

- peroralny prednizolon, prednizon alebo iné glukokortikoidy, pretoze subezné uzivanie moze
zvysit riziko krvacania do traviaceho traktu,

- acetazolamid, ktory sa pouziva na lie¢bu napr. glaukému, pretoZe kyselina acetylsalicylova
moze zvySovat’ jeho U€inok,

- antiepileptické lieky, valproat sodny alebo kyselinu valproovu, pretoze kyselina
acetylsalicylova moze zvySovat ich Gcinok,

- inzulin, glibenklamid, gliklazid, glichidon alebo glimepirid, ktoré sa pouzivaju na liecCbu
cukrovky, pretoze kyselina acetylsalicylova méze zvySovat ich uc¢inok na znizovanie cukru,

- liek sa srdce, digoxin, pretoZe kyselina acetylsalicylovda moze zvysit’ jeho ucinok,

- barbituraty, pretoze kyselina acetylsalicylova moze zvysit ich Gcinok,

- litium, ktoré sa pouziva na liecbu bipolarnej afektivnej poruchy (€o je psychické ochorenie
s manickou a depresivnou fazou), pretoze kyselina acetylsalicylova moze zvysit’ jeho G¢inok,
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- diuretika (na odstranenie nadmernej tekutiny z tela), pretoze kyselina acetylsalicylova moze
narusit’ ich acinnost’,

- antihypertenziva (ktoré sa pouzivaju na lieGbu vysokého tlaku krvi), pretoze kyselina
acetylsalicylova moZze narusit’ ich u¢innost’,

- probenecid, ktory sa pouZiva na lie¢bu dny.

Preventax 100 mg a jedlo, napoje a alkohol

Odporica sa uzivat’ Preventax 100 mg s velkym mnoZstvom tekutiny. Subezné uzivanie jedla mierne
prediZi vstrebavanie lie¢iva, ale vyznamne neovplyvni mnoZstvo vstrebaného liegiva.

Stubezné pozivanie alkoholu moéze zvysit riziko krvacania do traviaceho traktu.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tento liek sa nesmie uzivat’ pocas poslednych troch mesiacov tehotenstva v davkach vyssich ako
100 mg/den.
Celkovo sa uzivanie tohto lieku v tehotenstve neodporuca.

Spytajte sa vasho lekara na uzivanie Preventaxu 100 mg pocas dojcenia.

Tento liek patri do skupiny liekov (protizdpalovych liekov), ktoré mézu st’azit’ pocatie. Tento tcinok
odoznie po vysadeni lieku.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
Preventax 100 mg neovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje, ktoré vyzaduja
presnost’.

Preventax 100 mg obsahuje laktézu.
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku..

3. Ako uzivat’ Preventax 100 mg

Dévkovanie
Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Uzivanie Preventaxu 100 mg je najlepSie kazdy den v rovnakom case.
Tabletu prehltnite celi a zapite ju poharom vody.

Preventax 100 mg pre svoju liekova formu, ktora ma za nasledok oneskorené vstrebavanie lie¢iva, nie
je indikovany na liecbu akutneho infarktu myokardu. V nidzovej situacii sa vS§ak moze tableta na
zvySenie absorpcie (vstrebania) kyseliny acetylsalicylovej rozdrvit’ alebo rozzut'.

Dospeli
Pre prevenciu uzaveru ciev, ked’ sa lie¢ba zacina a prebieha pod dohl'adom lekara. Zvycajna davka je
jedna 100 mg tableta denne. Maximalna denna davka sa tri 100 mg tablety denne.

Starsi pacienti
Zvycajna davka je rovnaka ako u dospelych, jedna 100 mg tableta denne.

Deti

Uzivanie Preventaxu 100 mg sa u deti neodportca (pozri tiez ¢ast’ Upozornenia a opatrenia)
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Ak uzijete viac Prevetaxu 100 mg, ako mate
Ak ste uzili davku, ktora je prili§ vysoka, kontaktujte svojho lekara, nemocnicou alebo centrum pre
intoxikacie.

Ak zabudnete uzit’ Prevetax 100 mg
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moéze spdsobovat’ vedl'ajsie G¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vicsina vedlajsich t¢inkov Preventaxu 100 mg je zavislych od davky a odozneju po znizeni davky
alebo preruseni liecby.

Velmi ¢asté: mézu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb
Zriedkavé: moézu postihovat’ menej akol z 1000 os6b

Velmi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb
Nie je zname: Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov

Ak sa pocas liecby objavi dlhotrvajice vracanie, strata vedomia alebo netypické spravanie, podavanie
kyseliny acetylsalicylovej sa ma ukoncit’.

Casté: mézu postihovat menej akol z 10 oséb
Tazkosti v hornej Casti brucha, nevol'nost, vracanie, palenie zahy, hnacka, zvyseny sklon ku
krvéacaniu.

Menej casté: mozu postihovat' menej akol zo 100 os6b
ZihT'avka, upchany nos alebo teCenie z nosa, tazkosti s dychanim.

Zriedkavé: mozu postihovat' menej akol z 1000 osob

Zavazné krvacanie do traviaceho traktu, zalido¢né alebo ¢revné vredy, ktoré moézu vo velmi
zriedkavych pripadoch viest’ k prederaveniu, vnatrolebe¢né krvacanie, zmeny v pocte krviniek, bolest’
hlavy, zavrate, zmétenost’, poskodenie sluchu, zvonenie v usiach, zavazné kozné reakcie, ako je
vyrazka znama pod nazvom erytema multiforme a jej Zivot ohrozujuca forma Stevensov-Johnsonov
syndrom, epidermalna nekrolyza (znama ako Leyllov syndrom), ktora sposobuje nekrozu koze
(odumretie oblasti tkaniva), stiahnutie dolnych dychacich ciest, astmaticky zachvat, zapal krvnych
ciev.

Quinckeho syndrém charakterizovany opuchom podkozného tkaniva, najma pier, o¢nych viecok

a pohlavnych organov, ale méze zasiahnut’ ktorukol'vek Cast’ tela.

Preventax 100 mg mdze spdsobit’ zniZzenie poctu bielych krviniek a tym znizit' odolnost’ vasho tela na
infekciu. Ak zazijete infekciu s priznakmi ako je horucka a zavazné zhorsenie celkového stavu, alebo
horucku s priznakmi lokalnej infekcie ako st bolest’ hrdla/hltana/ust alebo problémy s mocenim,
ihned’ vyhladajte lekara. Urobia vam krvné testy na kontrolu mozného znizZenia poctu bielych krviniek
(agranulocytozu). Je vel'mi dolezité, aby ste informovali vasho lekara o vasom lieku.

Velmi zriedkavé: mozu postihovat' menej ako 1 z 10.000 osob
Zvysenie pecenovych enzymov (kontroluju sa krvnymi testami), hypoglykémia (nizka hladina cukru
v krvi), porucha funkcie obliciek.



Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uéinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného v Prilohe V.*
HIasenim vedlajSich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Preventax 100 mg
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke.po EXP.Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny defi v mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25°C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co Preventax 100 mg obsahuje

Liecivo je kyselina acetylsalicylova.

Kazda tableta obsahuje 100 mg kyseliny acetylsalicylovej.

Dalsie zlozky st monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celuléza, koloidny oxid kremiéity, zemiakovy
Skrob, mastenec, triacetin, kopolymér kyseliny metakrylovej a etyl-akrylatu (1:1).

AKo vyzera Preventax 100 mg a obsah balenia
Biele, okrthle, bikonvexné, filmom obalené tablety.
Balenie obsahuje 30, 50 alebo 100 gastrorezistentnych tabliet.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel rozhodnutia o registracii:
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, 89079 Ulm, Nemecko

Vyrobca:
1. Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strape 3, D-89143 Blaubeuren, Nemecko
2. G. L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Rakusko

Liek je schvaleny v €lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP)
pod nasledovnymi nazvami:

Slovenska republika: Preventax 100 mg
Madarsko: Asatrin-Teva Protect 100 mg gyomornedv-ellenall6 tabletta
Finsko: ASA-ratiopharm 100 mg enterotabletti

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2017.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

