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PRIBALOVA INFORMACE — INFORMACE PRO UZIVATELE

NOFARDOM 75 mg potahované tablety
clopidogrelum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat.

Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého lékate nebo l1ékarnika.

Tento pripravek byl pfedepsan Vam, a proto jej nedavejte zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

Pokud se kterykoli z nezddoucich G¢inkl vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich G¢inkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému 1ékati
nebo lékarnikovi.

Informace obsahuje nasledujici:
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1.

Co je NOFARDOM a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete NOFARDOM uZivat.
Jak se NOFARDOM uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak NOFARDOM uchovéavat

Dalsi informace

CO JE NOFARDOM A K CEMU SE UZIVA?

NOFARDOMu, patii do skupiny 1ékti zvanych protidestickova léciva. Krevni desticky jsou velmi mala
téliska v krvi, mensi nez cervené nebo bilé krvinky, které se shlukuji béhem srazeni krve. ProtidestiCkové
léky brani tomuto shlukovani a snizuji tak moznost vzniku krevni srazeniny (procesu, ktery se nazyva
tromboza).

NOFARDOM se uziva k prevenci vzniku krevnich srazenin (trombil) tvoticich se ve ztvrdlych krevnich
cévach (arteriich), proces znamy jako aterotrombodza, coz mize vést k aterotrombotickym piithodam (jako
napt. mozkova mrtvice, srde¢ni infarkt nebo smrt).

NOFARDOM Vam byl ptedepsan, aby napomohl prevenci vzniku krevnich srazenin a snizil riziko
téchto zavaznych ptihod, protoze:

2.

trpite kornaténim tepen (také zndmym jako ateroskleroza), a

prodé¢lal jste srde¢ni zachvat, mrtvici nebo mate predpoklady ke vzniku choroby perifernich arterii,
nebo

jste prodélal zavazny typ bolesti na hrudi znamy jako "nestabilni angina" nebo "infarkt myokardu"
(srdecni infarkt ). V ramci 1é¢by tohoto onemocnéni Vam mohl 1ékat umistit stent (vyztuz) do
uzaviené nebo zizené tepny, aby tak obnovil plynuly krevni tok. Vas 1ékat by Vam také mél predepsat
kyselinu acetylsalicylovou (latku ptitomnou v mnoha lécich proti bolesti nebo na snizeni horecky,
stejné jako k prevenci krevni srazlivosti).

CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE NOFARDOM UZiVAT

Neuzivejte NOFARDOM:

pokud jste alergicky/a (precitlivély/a) na klopidogrel nebo nékterou z pomocnych latek

ptipravku NOFARDOM;

pokud trpite onemocnénim, které je v soucasné dob€ doprovazeno krvacenim, napt. zaludecni vied
nebo krvaceni do mozku;

pokud trpite zavaznou poruchou jater.



Pokud si myslite, ze se Vas nékteré z uvedenych potizi tykaji nebo mate-li jakékoli jiné pochybnosti,
porad’te se, nez zacnete NOFARDOM uzivat, se svym lékatem.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti NOFARDOMu je zapotiebi :
Pokud se Vas tyka néktera z nize uvedenych situaci, oznamte to svému lékafi predtim, nez zaCnete uzivat
NOFARDOM :
. mate zvySené riziko krvaceni jako napf :
- onemocnéni, pti kterém je riziko vzniku vnitiniho krvaceni (napft. Zalude¢ni vied)
- krevni poruchu, pfi které je zvysena pravdépodobnost vzniku vnitiniho krvaceni (krvaceni do
jakychkoli tkani, organi nebo kloubt)
- nedavné zavazné zranéni
- nedavny chirurgicky zakrok (véetné zubniho)
- planovanou operaci (v¢etné zubni) v pristich 7 dnech

. pokud u Vas v uplynulych 7 dnech byla zjisténa krevni srazenina v cévach v mozku (mozkova
mrtvice)

. pokud uzivate n&jaky dalsi 1€k (viz "Vzajemné plsobeni s dalsimi 1é¢ivymi piipravky")

. pokud trpite onemocnénim ledvin nebo jater.

Pokud uzivate NOFARDOM:

. Informujte svého 1ékate v ptipadé planované operace (vcetné zubniho zakroku).

. Informujte okamzité svého 1ékare, pokud se u Vas objevi zmény zdravotniho stavu jako jsou horecka

nebo podkozni podlitiny, které mohou vypadat jako ¢ervené drobné tecky soucasné s nebo bez
nevysvétlitelné vyrazné unavy, zmatenost, zloutnuti kiize nebo oéi (Zloutenka) (viz bod 4 MOZNE
NEZADOUCI UCINKY).

. Pokud se fiznete nebo jinak zranite, miize zastava krvaceni trvat déle. To souvisi s mechanismem
ucinku tohoto 1éku, ktery zabranuje tvorbé krevnich srazenin. V piipad¢ lehkého poranéni, jako tfeba
fiznuti, poranéni pii holeni, se obvykle neni tfeba obavat. Piesto, pokud jste svym krvacenim
znepokojeni, méli byste ihned kontaktovat svého 1ékate (viz bod 4 MOZNE NEZADOUCH

UCINKY).

. Vas 1ékat muze provést krevni testy.

. Pokud zaznamenate jakykoliv nezadouci uéinek, ktery neni uveden v bodé 4 MOZNE NEZADOUCI
UCINKY nebo se néktery z nezadoucich G¢inkti stane zavaznym, informujte svého lékaie nebo
lekarnika.

NOFARDOM neni urcen pro podavani détem nebo mladistvym.

Vzijemné piisobeni s dal§imi lé¢ivymi pripravky

Nékteré dalsi 1é¢ivé pripravky mohou ovlivnit uzivani NOFARDOMu a naopak.

Prosim, informujte svého 1ékatre nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v
nedavné dobg, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

UZivani peroralnich antikoagulancii (1éCivé piipravky pouzivané ke sniZeni krevni srazlivosti) spolu s
NOFARDOMem se nedoporucuje.

~~~~~

pouzivané k 1é¢be bolestivych a/nebo zanétlivych stavi svalli nebo kloubi, nebo pokud uzivate heparin, nebo
jakykoliv dalsi 1€Civy piipravek pouzivany ke sniZeni krevni srazlivosti.

Pokud jste zazili silnou bolest na hrudi (nestabilni angina nebo srde¢ni zachvat), miize Vam byt
NOFARDOM predepsan v kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou, latkou pfitomnou v mnoha piipravcich
pouzivanych k ulevé od bolesti a snizeni horecky. Prilezitostné uziti acetylsalicylové kyseliny (ne vice nez
1000 mg v jakémkoli 24 hodinovém ¢asovém tseku) by vét§inou nemélo zplisobit potize, ale prodlouzené
uzivani za jinych podminek byste mél(a)konzultovat s Vasim lékafem.

Uzivani klopidogrelu s jidlem a pitim
Jidlo nema vliv. NOFARDOM miize byt uzivan s jidlem nebo nalac¢no.
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Téhotenstvi a kojeni
Je vhodnéjsi neuzivat tento 1éCivy ptipravek béhem tehotenstvi a kojeni.

Pokud jste t€hotna nebo mulizete byt t¢hotna, méla byste o tom, nez zatnete NOFARDOM uzivat, fici svému
1€kati nebo 1ékarnikovi. Pokud ot¢hotnite béhem uzivani NOFARDOMu, ihned o tom informujte svého
1ékare, nebot’ se uzivani klopidogrelu béhem teéhotenstvi nedoporucuje.

Pokud uzivate NOFARDOM, porad’te se o kojeni ditéte se svym Iékarem.
Porad’te se se svym lékarem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji:
Neni pravdépodobné, ze NOFARDOM ovliviiuje schopnost fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku NOFARDOM
NOFARDOM obsahuje laktozu. Pokud Vam bylo Vasim 1ékafem sdéleno, Ze mate nesnasenlivost nékterych
cukri (napft. laktozy), kontaktujte pted pouzitim tohoto piipravku svého 1ékare.

NOFARDOM rovnéz obsahuje hydrogenovany ricinovy olej, ktery mize pasobit zalude¢ni problémy nebo
prijem.
3. JAK SE NOFARDOM UZiVA

Vzdy uzivejte NOFARDOM ptesné, jak Vam Iékar predepsal. Pokud si nejste jisti, méli byste
konzultovat svého l1€kate nebo lékarnika.

Pokud jste prodélali téZzkou bolest na hrudi (nestabilni angina pectoris nebo infarkt myokardu), 1ékat Vam
muze predepsat NOFARDOM v davce 300 mg (4 tablety po 75 mg) jednou na zacatku 1écby.

Poté je obvykla davka jedna 75 mg tableta NOFARDOM denng; k vnitinimu uziti spolu s jidlem nebo
samostatn¢ a kazdy den ve stejnou dobu.

Musite uzivat NOFARDOM tak dlouho, dokud Vam ho bude 1¢kat predepisovat.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku NOFARDOM, nezZ jste mél(a)

Vyhledejte svého 1ékare nebo nejblizsi 1ékarskou pohotovostni sluzbu v nemocnici kvili zvySenému riziku
krvaceni.

JestliZe jste zapomnél(a) NOFARDOM uzit

V piipadé, Ze zapomenete uzit jednu 1écebnou davku a uvédomite si to béhem 12 hodin poté, co davku bézné
uzivate, uzijte opomenutou tabletu ihned a dalsi tabletu uzijte v obvyklou dobu.

V piipadé, Ze si vzpomenete pozdéji nez 12 hodin poté, co jste mél/a davku uzit, uzijte nasledujici davku v
obvyklou dobu. Rozhodn¢ vSak neuzivejte dvojnasobek obvyklé davky nahradou za opomenutou davku.
JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek NOFARDOM

Nepterusujte 1écbu. Pred ukonéenim kontaktujte svého lékare nebo 1ékarnika.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékaie nebo

lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mtize mit i NOFARDOM nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.



Kontaktujte ihned svého lékare, pokud se u Vas objevi:

- horecka, znamky infekce nebo extrémni inava. 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 Cervené drobné tecky pod kiizi, a/nebo zmatenosti (viz
bod 2 “Zvlastni opatrnosti pti pouziti ptipravku NOFARDOM je zapotiebi”)
otok v ustech, nebo kozni problémy, jako jsou vyrazka nebo svédéni, puchyiky na kizi. Mohou to
byt ptiznaky alergické reakce.

Nejcastéj§im nezadoucim ucinkem (vyskytujicim se u 1 az 10 pacientt ze 100) hlaSenym u
NOFARDOMU je krvaceni. Krvaceni se mize projevit jako krvaceni do zaludku nebo do stfev, podlitiny,
krevni vyrony (neobvyklé krvaceni nebo krevni podlitiny pod kiizi), krvaceni z nosu, krev v moci. U malého
mnozstvi pfipadi bylo také hlaseno krvaceni do o¢i, v hlave, plicich nebo do kloubt.

Pokud se Vam prodlouZzi doba krvaceni pii uzivani NOFARDOMu

Pokud se sami fiznete nebo zranite, zastaveni krvaceni mize trvat déle nez obvykle. Toto je spojeno s
plsobenim 1éCiva, které zabranuje tvorbé krevnich srazenin. Pti malych fiznutich a Grazech, napft. fiznuti,
holeni, se obvykle neni tieba znepokojovat. Nicméng, pokud jste svym krvacenim znepokojeni, méli byste
ihned kontaktovat svého 1ékare (viz ,,Zvlastni opatrnosti pti pouZiti pipravku NOFARDOM je zapotiebi®).

Ostatni nezadouci ucinky hlaSené v souvislosti s uzivinim NOFARDOMu jsou:
Casté nezadouci ucinky (vyskytujici se u 1 az 10 pacientti ze 100): prijem, bolesti bficha, poruchy traveni
nebo paleni zahy.

Méné¢ Casté nezadouci u€inky (vyskytujici se u 1 az 10 pacient z 1000): bolest hlavy, zalude¢ni vied,
zvraceni, nevolnost, zacpa, Zalude¢ni nebo stievni plynatost, vyrazky, svédeéni, zavraté, pocit brnéni a
necitlivosti.

Vzacné nezadouci ucinky (vyskytujici se u 1 az 10 pacientti z 10 000): vertigo (zavrate)

Velmi vzacné nezadouci U¢inky (vyskytujici se u méné nez 1 pacienta z 10 000): Zloutenka, silna bolest
bticha s nebo bez bolesti v zadech; horecka; dychaci potize nékdy spojené s kaslem; celkové alergické
reakce; otoky v ustech; puchyte na pokozce; kozni alergie; zanét dutiny Uistni (stomatitida); snizeni krevniho
tlaku; zmatenost; halucinace; bolest kloubt a svalli; zmény vnimani chuti.

Kromé toho Vam muze 1ékat zjistit zmény ve vysledcich vySetieni krve nebo moci.

Pokud se kterykoli z nezddoucich G¢inkl vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sd€lte to svému I1ékati nebo
Iekarnikovi.

5. JAK NOFARDOM UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Nepouzivejte NOFARDOM po datu ukonceni pouzitelnosti, které je uvedeno na krabicce a blistru.
Podminky uchovavani jsou uvedeny na krabicce.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte ptipravek NOFARDOM, pokud si v§imnete jakékoli viditelné znamky poskozeni.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotiebujete. Toto opatieni pomaha chranit zivotni prostiedi.



6. DALSI INFORMACE

Co NOFARDOM obsahuje
Lécivou latkou je clopidogrelum. Jedna tableta obsahuje 75 mg clopidogrelum (ve formeé clopidogreli
sulfas).

Jadro:

Mannitol (E421)

Predbobtnaly kukufi¢ny skrob
Silicifikovana mikrokrystalicka celulosa
Hydrogenovany ricinovy olej

Casteéné substituovana hyprolosa

Potah:

Monohydrat laktosy
Hypromelosa

Oxid titanicity (E171)
Triacetin

Cerveny oxid Zelezity (E172)
Oxid zelezity zluty (E172)
Cerny oxid Zelezity (E172)

Jak NOFARDOM vypada a co obsahuje toto baleni

NOFARDOM tablety jsou rizove, kulaté, bikonvexni, potahované tablety. Jsou dodavany v papirovych
skladackach obsahujicich 14, 28, tablet v blistrech z PA/AI/PVC/ALl folie.

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

Zaktad Farmaceutyczny Adamed Pharma S.A.
Ul. Szkolna 33, 95-054 Ksawerdéw, Polsko
Vyrobce:

Adamed Sp. z o.0.

Pienkow 149, 05-152 Czosnoéw, Polsko

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 21.4.2010





