PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
Axanum 81 mg/20 mg tvrdé tobolky
acidum acetylsalicylicum/esomeprazolum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich uéinkt vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich uc€inkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Axanum a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete Axanum uzivat
Jak se Axanum uziva

Mozné nezadouci uéinky

Jak Axanum uchovéavat

Dalsi informace

R e

1. CO JE AXANUM A K CEMU SE POUZIVA

Co je Axanum
Axanum obsahuje dvé rizné 1é¢ivé latky nazyvané kyselina acetylsalicylova a esomeprazol.

K ¢emu se Axanum pouZiva

Dveé 1écivé latky v pripravku Axanum se pouzivaji k riznym uceltim:

- kyselina acetylsalicylova k prevenci srdec¢nich infarkti nebo mozkovych cévnich piihod tim, ze
zlepSuje prutok krve. U n€kterych lidi mize zpisobovat zalude¢ni viedy.

- esomeprazol zabranuje tvorbé Zaludecnich viedt. Patii do skupiny 1é¢iv oznaCovanych jako
»inhibitory protonové pumpy“. Esomeprazol snizuje mnozstvi kyseliny, ktera se tvofi v zaludku.

Rid'te se radami Vaseho lékate a pokud budete zadat vice informaci, obrat'te se na lékafe nebo
1ékarnika.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE AXANUM UZiVAT

NeuZivejte Axanum

- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na kyselinu acetylsalicylovou, esomeprazol nebo na
kteroukoli dalsi slozku Axanum (seznam viz bod 6: Dalsi informace).

- jestlize jste alergicky/a na jiné 1éCivé ptipravky s obsahem inhibitord protonové pumpy.

- jestlize uzivate 1éCivy pripravek obsahujici nelfinavir (k 1€¢bé infekce HIV).

- jestlize jste mél/a v minulosti po podani kyseliny acetylsalicylové nebo jinych nesteroidnich
k zarudnuti kiize s vyvojem svédivé vyrazky podobné kopftivce.

- jestlize mate poruchu srazlivosti krve (hemofilie nebo malo krevnich desti¢ek), zadvazné
problémy s jatry, zdvaznou poruchu srdce nebo ledvin.

Neuzivejte Axanum, pokud se néktery popis vyse vztahuje téz na Vas. Pfi nejistoté se obrat’te na
Vaseho lékare nebo 1ékarnika jesté predtim, nez za¢nete uzivat Axanum.
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Zv1astni opatrnosti pfi pouZiti Axanum je zapotiebi

Predtim, nez za¢nete uzivat Axanum, se porad’te s 1ékafem nebo 1ékarnikem, jestlize:

- planujete jit na operaci.

- mate problémy s jatry.

- mate problémy s ledvinami.

- mate astma, sennou rymu nebo jiné dychaci obtize nebo alergii.

- uzivate léky s obsahem inhibitord zpétného vychytavani serotoninu (SSRIs) nebo léky k fedéni
krve.

- mate problémy se dnou.

- jste t€hotna.

Axanum miiZze zakryvat ptiznaky dalSich nemoci. Pokud se pred 1é¢bou pripravkem Axanum nebo
v prubéhu této 1é¢by u Vas objevi néktery z nasledujich priznaki, informujte o tom ihned
lékarte:

- ztrata télesné hmotnosti bez znamych pficin a potize s polykanim.

- dostavi se bolesti bficha nebo nechutenstvi.

- zacnete zvracet potravu nebo krev.

- stolice je Cerna (nebo s pfimesi krve).

Vzijemné pisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky
Prosim, informujte svého l1ékatfe nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé¢, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez lé¢kai'ského predpisu.

Neuzivejte Axanum, pokud uzivate léCivy piipravek obsahujici nelfinavir (k 1écbé HIV).

Utinnost 1é¢by miize byt ovlivnéna, pokud se Axanum uziva soub&zné s jinymi lé&ivymi p¥ipravky
k 16¢bé:

- HIV (napf. atazanavir).

- fedéni krve/ptedchazeni vzniku srazenin (napt. warfarin, klopidogrel).

- vysokého krevniho tlaku (napft. diuretika, betablokatory a ACE-inhibitory).

- bolesti a zanéth (napft. protizanétlivé latky jako je ibuprofen nebo kortikosteroidy).

- dny (napf. probenecid).

- nadort nebo revmatického zanétu kloubi (napt. methotrexat).

- cukrovky (isty podavana antidiabetika).

- epilepsie (napt. fenytoin nebo valproat sodny).

- zeleného o¢niho zakalu (napft. acetazolamid).

- plisnovych onemocnéni (napf. itrakonazol, ketokonazol, vorikonazol).

- uzkosti (diazepam).

- infekci (klaritromycin).

- obcasné neschopnosti chiize - klaudikace (cilostazol).

- srde¢ni nedostateCnosti (digoxin).

- zpomaleného vyprazdiovani zaludku (cisaprid).

Téhotenstvi

Porad’te se se svym lékaiem, pokud si myslite, ze muzete byt t¢hotna, diive nez za¢nete uzivat
Axanum. Neuzivejte Axanum, pokud jste t€hotna, ledaze by Vam to poradil 1ékaf. Pokud jste v obdobi
poslednich 3 mésict t€hotenstvi, uzivejte maximalné jednu tabletu Axanum denné. Pokud ocekavate
porod v prubé¢hu nékolika dalsich dnd, nesmite uzivat Axanum.

Kojeni
Porad’te se se svym lékafem, pokud kojite, dfive nez zacnete uzivat Axanum. Vas 1ékar rozhodne, zda

budete muset pierusit kojeni nebo prerusite 1é¢bu/nebudete moci uzivat Axanum.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Axanum pravdépodobné neovlivni Vasi schopnost fidit nebo ovladat stroje.

Diilezité informace o nékterych sloZkach Axanum
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Axanum obsahuje sacharosu. Pokud Vam Iékar fekl, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se s I€ékarem
diive nez za¢nete uzivat Axanum.

3.  JAK SE AXANUM UZIVA

Vzdy uzivejte Axanum piesné podle pokynil svého Iékate. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se svym
lékarem nebo 1ékarnikem. Lékai Vam fekne, kolik tobolek a kdy budete uzivat. Obvykla davka
pripravku je 1 tobolka jednou denné. Sila tobolky a doba 1écby zavisi na onemocnéni, pro které se
1écite. Tobolky mtizete uzivat s jidlem nebo nalacno. Tobolky nekousejte ani nedrt’te. Tobolky
spolknéte celé a zapijte polovinou sklenice tekutiny.

Axanum nesmi uzivat déti.
Axanum mohou uzivat starsi lidé.

Pokud budete mit pocit, ze Gcinek Axanum je pfili§ silny nebo naopak pfilis slaby, porad’te se
s lékafem nebo lékarnikem.

JestliZe jste uzil(a) vice Axanum, nezZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vice Axanum nez jste mé¢l(a), porad’'te se ihned s Iékafem nebo 1ékarnikem. Pfiznaky
predavkovani mohou zahrnovat zavraté, huceni v usich, poruchy slySeni, podrazdénost, tizkost,
halucinace, zrychlené dychani, bolest v horni ¢asti bficha a nebo nepohodu, nuceni na
zvraceni/nevolnost, zmatenost, zvraceni, ztratu védomi, kozni vyrazku a nekontrolovatelné pohyby
téla.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit Axanum

Pokud jste zapomnél(a) uzit davku, ucinte tak hned, jakmile si vzpomenete. Pokud se vSak jiz blizi ¢as
dalsi davky, vynechte opomenutou davku a pokracujte normalné dalsi davkou. Nezdvojujte nasledujici
davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobn¢ jako vSechny Iéky, mlze mit i Axanum nezadouci u¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Prestaiite uzivat Axanum a zavolejte/navstivte ihned 1ékare, pokud si vS§imnte kteréhokoliv
z nasledujich zavaznych nezadoucich u¢inki — miZete potiebovat neodkladnou lékarskou
pomoc:

- nahle vzniklé piskani pii vydechu, otok rti, jazyka a krku nebo celého téla, kozni vyrazka,
mdloby/slabost nebo potize pii polykani (zavazna alergicka reakce).

- ptiznaky postizeni jater (napf. tmava moc, zluté zabarveni kiize).

- ¢erna lepkava stolice nebo prijem s primesi krve.

- zvraceni s ptimési krve nebo tmavych castecek, které se podobaji kavovému zrnu.

Dalsi mozné nezadouci u¢inky zahrnuji:

Casté (1 aZ 10 pacientii ze 100)
- Bolest hlavy.

- Prajem.

- Plynatost.

- Bolest bticha a nepohoda.
- Nevolnost/zvraceni.

- Zécpa.
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Méné ¢asté (1 az 10 pacienti z 1000)

- Poruchy spanku nebo obtizné usinani (nespavost).
- Zavratg.

- Pocit bodanis/pichani v ktzi.

- Ospalost.

- Pocit tocici se hlavy/zavrat'.

- Pocit ucpaného nosu.

- Astma.

- Sucho v ustech.

- Svédeéni kiize a kozni vyrazka.

- Alergické reakce.

- Periferni otok, napt. otok pazi a chodidel.
- Zvysené jaterni enzymy.

- Nizky krevni cukr.

- Krvéceni z nosu.

- Dna.

Vzacné (1 az 10 pacientii z 10 000)

- Problémy s krvi, napf. snizeni poctu bilych krvinek nebo krevnich desticek. Mize se projevovat
slabosti, tvorbou modfin nebo ¢astéj$imi infekcemi.

- Horecka, otok kiize, anafylakticka reakce/Sok (hypersenzitivni reakce).

- Nizka hladina sodiku v krvi, ktera mize vyvolat slabost, nevolnost (zvraceni) a kiece.

- Deprese.

- Nechutenstvi nebo zmény chuti.

- Potize s dychanim.

- Zalude&ni vied.

- Dvanactnikovy vied.

- Krvéceni ze zaludku.

- Infekce nazyvana moucnivka, ktera je vyvolana plisni a ktera postihuje stievo.

- Svétla stolice a tmava moc¢ jako projevy zavazného postiZeni jater (zanét jater).

- Ztrata vlasu.

- Bolest kloubt.

- Bolest svald.

- Celkovy pocit nepohody, slabost a ztrata energie.

- Huceni/znéni v usich (tinitus).

Latky obsazené v pfipravku Axanum, kyselina acetylsalicylova a esomeprazol, zptisobuji nasledujici
nezadouci ucinky, pokud byly pouzity jednotlivé. Tyto nezadouci u¢inky vSak nebyly dosud
pozorovany, kdyz byly obé latky podavany v kombinaci.

- Prodlouzeni ¢asu krvaceni.

- Nabuzenost.

- Zmatenost.

- Bolava usta.

- Neostré vidéni.

- Citlivost na svétlo.

- Zvysené poceni.

- Velmi nizké hladiny vSech buné€k krve.

- Nizké pocty vSech bunék krve.

- Nizké hladiny hot¢iku v krvi.

- Agresivita.

- Halucinace — vidiny, pocity nebo slySiny véci, které ve skutecnosti neexistuji.

- Zavazné selhani jater.

- Zavazné kozni reakce se zarudnutim, tvorbou puchyit a odlupovanim ktize.

- Svalova slabost.

- Problémy s ledvinami.

- Zvétseni prsi u muzu.
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Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkt vyskytne v zd&vazné mife, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékaii
nebo 1ékarnikovi.

5. JAK AXANUM UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti

Axanum nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce, Stitku ¢i blistru za
Pouzitelné do: nebo EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Uchovavejte pii teploté do 30°C.

Lahvicka:
Lahvicku uchovavejte dobie uzavienou, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

Blistr:
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

Nepouzivejte Axanum, pokud si v§imnete poskozenych tobolek a/nebo volnych pelet.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepottebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co Axanum obsahuje
Jedna tvrda tobolka obsahuje acidum acetylsalicylicum 81 mg a esomeprazolum 20 mg (jako
esomeprazolum magnesicum trihydricum).

Soucast s esomeprazolem
Glycerol-monostearat 40-55
hyprolosa

hypromelosa
magnesium-stearat

disperze kopolymeru MA/EA 1:1 30% (mtiZze obsahovat natrium- lauryl -sulfat a polysorbat 80)
polysorbat 80
natrium-stearyl-fumarat
zrnény cukr

mastek

triethyl-citrat

Soucast s kyselinou acetylsalicylovou
Castecné substituovana hyprolosa

Tvrda tobolka, Cerveno-ruzova/Seda, velikost 3
Zelatina

cerveny oxid Zelezity (E172)

¢erny oxid zelezity (E172)

oxid titanicity (E171)

Cerny inkoust, SW-9008

cerny oxid zelezity (E172)
hydroxid draselny
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Selak
propylenglykol

Jak Axanum vypada a co obsahuje toto baleni
Tento 1é¢ivy piipravek se dodava jako tvrdé tobolky s ¢erveno-rizovym télem a Sedym vickem. Vicko
je radialn€ oznaceno ¢ernym potiskem E 20 mg a A 81 mg.

Perforovany blistr Al/Al po 10 tobolkach v blistru.
Velikost baleni 10, 30 a 90 tobolek v perforovaném blistru.
Velikost baleni 30x1 a 90x1 tobolka v perforovaném jednodavkovém blistru.

Lahvicka:

HDPE lahvicka s pojistnym PP uzavérem zabezpeCenym proti otevieni détmi a s vysouSedlem
silikagelem.

Velikost baleni 30 a 90 tobolek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel

AstraZeneca Czech Republic s.r.o0., Praha, Ceska republika
Vyrobci §

AstraZeneca AB, Sédertéi}je, Svédsko

AstraZeneca AB, Umed, Svédsko

AstraZeneca UK Ltd., Macclesfield, Cheshire, Velka Britanie

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Rakousko Axanum

Belgie Aspaxa
Bulharsko Axanum
Kypr Axanum
Ceska republika Axanum
Dansko Axanum
Estonsko Axanum
Finsko Asariex
Francie Axanum
Némecko Axanum
Recko Axanum
Mad’arsko Aspaxa
Italie Onnua
Lotyssko Axanum
Litva Axanum
Lucembursko Aspaxa
Nizozemsko Axanum
Norsko Axanum
Polsko Axanum
Portugalsko Axanum
Rumunsko Axanum
Slovenska republika Axanum
Slovinsko Axanum
Svédsko Axanum

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena
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18.11.2011

Podrobné informace o tomto piipravku jsou uvetejnény na webovych strankach {¢lenského statu/
nazev narodni agentury}

©OAstraZeneca 2011
Registrovana ochranna zndmka AXANUM je majetkem AstraZeneca plc.
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