Indleegsseddel: Information til brugeren

Plavix 75 mg filmovertrukne tabletter
clopidogrel

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Plavix til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre. Det kan
veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlegssedlen

1. Virkning og anvendelse
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1. Virkning og anvendelse

Plavix indeholder clopidogrel og tilharer en leegemiddelgruppe, der kaldes blodfortyndende medicin.
Blodplader er meget sma bestanddele i blodet, mindre end de rgde og hvide blodlegemer, og de
klumper sig sammen i forbindelse med, at blodet starkner. VVed at forhindre denne sammenklumpning
nedseetter et blodpropoplgsende praeparat risikoen for, at der dannes blodpropper (en proces, der
kaldes trombose).

Plavix tages af voksne for at forebygge dannelse af blodpropper (trombi) i blodarer (arterier), som er
blevet stive ved en proces kaldet aterotrombose, hvilket kan fare til f.eks. apopleksi, hjerteanfald og
ded (aterotrombotiske handelser).

Du har faet recept pa Plavix til forebyggelse af blodpropper og nedsettelse af risikoen for disse

alvorlige haendelser, fordi:

- du lider af areforkalkning (ogsa kaldet aterosklerose) - og

- dutidligere har haft et hjerteanfald, apopleksi eller kredslgbsforstyrrelser i arme eller ben - eller

- du har haft en alvorlig form for smerter i brystet, som kaldes hjertekrampe (ustabil angina pectoris)
eller hjerteanfald (myokardieinfarkt). Til behandling af denne tilstand kan din leege have indsat en
stent i den blokerede eller forsnaevrede arterie for at genoprette en effektiv blodgennemstrgmning.
Du bgr ogsa fa acetylsalicylsyre (et stof, som indgar i mange leegemidler, og som anvendes til at
afhjalpe smerter og senke feber savel som til at forebygge dannelse af blodpropper).

- du har uregelmassig hjerterytme (en sygdom kaldet atrieflimren”) og ikke ma tage medicin kendt
som orale antikoagulantia (vitamin K-antagonister), der kan forebygge dannelsen af nye
blodpropper og forhindre eksisterende blodpropper i at vokse. Du bar veere blevet informeret om,
at “orale antikoagulantia” er mere effektive mod denne sygdom end acetylsalicylsyre eller
kombinationen af Plavix og acetylsalicylsyre. Din laege bar have udskrevet Plavix plus
acetylsalicylsyre, hvis du ikke ma tage orale antikoagulantia”, og du ikke har risiko for alvorlig
blgdning.


http://www.indlaegsseddel.dk/

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Plavix

Tag ikke Plavix

o hvis du er allergisk over for clopidogrel eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel
(se afsnit 6).

o hvis du har en aktiv blgdning sdsom et mavesar eller en blgdning i hjernen.

o hvis du lider af alvorlig leversygdom.

Hvis du mener, at ovenstaende geelder for dig, eller hvis du overhovedet er i tvivl, sa radfer dig med
din leege, inden du tager Plavix.

Advarsler og forsigtighedsregler
Hvis nogen af fglgende situationer geelder for dig, skal du oplyse det til din leege, far du tager Plavix:
o hvis du har risiko for blgdninger f.eks. pa grund af:
- en medicinsk lidelse, der medfarer risiko for indre blgdninger (sdsom et mavesar)
- en blgdningslidelse, der giver dig tendens til indre blgdning (blgdning inde i et af kroppens
veaev, organer eller led)
- ennylig alvorlig kvastelse
- et nyligt kirurgisk indgreb (geelder ogsa tandoperationer)
- et planlagt kirurgisk indgreb (geelder ogsa tandoperationer) inden for de naeste 7 dage
. hvis du har haft en blodprop i en are (arterie) i hjernen (iskeemisk apopleksi), inden for de
seneste 7 dage
o hvis du lider af en nyre- eller leversygdom
o hvis du har haft allergi over for eller en reaktion pa et leegemiddel, der anvendes til at behandle
din sygdom.

Mens du er i behandling med Plavix:

o Skal du fortzelle din laege, at du er i behandling med Plavix, hvis du skal have foretaget en
planlagt operation (ogsa hos tandlegen).

o Skal du ogsa fortaelle det til din l&ege med det samme, hvis du udvikler en medicinsk tilstand
(trombocytisk trombocytopenisk purpura eller TTP), der giver feber og bla meerker under
huden, der kan fremsta som sma rade prikker, med eller uden uforklarlig ekstrem treethed,
forvirring, gulfarvning af huden eller gjnene (gulsot) (se afsnit 4 *Bivirkninger’).

o Kan det tage lidt leengere end normalt, fer blgdningen stopper, hvis du skarer dig eller kommer
til skade. Dette skyldes medicinens virkemade, da den forhindrer blodet i at starkne. Ved
mindre sar og skader, som hvis du f.eks. skeerer dig under barbering, er dette som regel ikke
noget problem. Hvis du er bekymret over din blgdning, skal du omgaende kontakte din laege (se
afsnit 4 ’Bivirkninger’).

o Kan din lzege bede om blodprgver.

Bgrn og unge
Anvend ikke dette leegemiddel til bern, da det er uden effekt pa dem.

Brug af anden medicin sammen med Plavix

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for
nyligt. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept.

Visse andre leegemidler kan pavirke brugen af Plavix eller omvendt.

Det er serlig vigtigt, at du forteeller det til din leege, hvis du tager:
- medicin, der kan gge risikoen for blgdning, sasom:
o blodfortyndende medicin, der tages gennem munden for at nedsette dannelse af blodpropper
o en type smertestillende medicin (nonsteroide antiinflammatoriske leegemidler, NSAID’er),
som normalt gives til behandling af smertefulde og/eller beteendelseslignende tilstande i
muskler eller led
o heparin eller anden medicin til indsprgjtning for at nedseette dannelse af blodpropper
o ticlopidin, der er anden medicin mod blodpropper



o selektive serotoningenoptagelseshaemmere (inklusive, men ikke begranset til fluoxetin og
fluvoxamin), der normalt anvendes mod depression

o rifampicin (anvendes til behandling af sveere infektioner)

- omeprazol eller esomeprazol til behandling af for meget mavesyre

- fluconazol eller voriconazol, der anvendes til behandling af svampeinfektioner

- efavirenz, eller andre antiretrovirale leegemidler (anvendt til behandling af hiv-infektion)

- carbamazepin, der anvendes mod bestemte former for epilepsi

- moclobemid, medicin mod depression

- repaglinid, medicin til behandling af diabetes

- paclitaxel, medicin til behandling af kraeft

- opioider: mens du er i behandling med clopidogrel, bar du fortelle det til leegen, for du far
ordineret enhver form for behandling med opioider (anvendes til behandling af sveere smerter).

Hvis du har haft alvorlige smerter i brystet (hjertekrampe (ustabil angina pectoris) eller hjerteanfald),
kan din laege ordinere Plavix i kombination med acetylsalicylsyre, som er et stof, der indgar i mange
typer medicin til smertelindring og febersaenkning. Lejlighedsvis brug af acetylsalicylsyre (hgjst 1000
mg i lgbet af et dagn) skulle generelt ikke give problemer. Under andre omsteendigheder skal
langvarig brug overvejes i samrad med din laege.

Brug af Plavix sammen med mad og drikke
Plavix kan tages med eller uden mad.

Graviditet og amning
Det er bedst ikke at tage denne medicin under graviditet og amning.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager Plavix.

Hvis du bliver gravid, mens du tager Plavix, skal du omgaende kontakte din leege, da det frarades at
tage Plavix under graviditet.

Du ma ikke amme, nar du tager denne medicin.
Hvis du ammer eller planlaegger at amme, skal du tale med din leege, far du tager denne medicin.

Sperg din leege eller apoteket til rads, inden du tager nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det er usandsynligt, at Plavix vil pavirke din evne til at kare eller betjene maskiner.

Plavix indeholder lactose
Kontakt leegen, far du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

Plavix indeholder hydrogeneret ricinusolie
Dette kan forarsage mavetilfaelde eller diarré.
3. Sadan skal du tage Plavix

Tag altid lzegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisninger. Er du i tvivl, sa sparg
lzegen eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis, herunder ogsa til patienter med “atrieflimmer” (uregelmassig hjerterytme), er 1
Plavix-tablet pa 75 mg dagligt pa samme tidspunkt hver dag. Tabletten indtages gennem munden med
eller uden mad.

Hvis du har haft alvorlige brystsmerter (ustabil angina pectoris eller hjertetilfelde), vil din leege maske
indlede behandlingen med at give dig 300 mg Plavix pa en gang (1 tablet pa 300 mg eller 4 tabletter



pa 75 mg). Derefter er den anbefalede dosis 1 Plavix-tablet pa 75 mg dagligt som beskrevet ovenfor.
Du skal fortseette med at tage Plavix, sa leenge din leege udskriver det til dig.

Hvis du har taget for mange Plavix
Kontakt din leege eller tag pa den narmeste skadestue pa grund af den ggede blgdningsrisiko.

Hvis du har glemt at tage Plavix
Hvis du glemmer at tage en dosis Plavix til seedvanlig tid, men kommer i tanke om det i lgbet af 12
timer, skal du omgaende tage tabletten og dernzest tage den naeste tablet til seedvanlig tid.

Hvis du glemmer at tage en tablet i over 12 timer, skal du blot tage den naste enkeltdosis til seedvanlig
tid. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.

For pakninger med 7, 14, 28 og 84 stk. tabletter kan du tjekke pa hvilken dag, du sidst tog en tablet
ved at se pa kalenderen trykt pa blisterpakningen.

Hvis du holder op med at tage Plavix
Du ma ikke ophgre med behandlingen, medmindre din leege forteeller dig, at du skal gare det.
Kontakt din lzege eller apoteket, far du holder op.

Sperg legen eller apoteksperonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Kontakt din leege med det samme, hvis du oplever:

- feber, tegn pa infektion eller alvorlig krafteslgshed (asteni). Dette kan ske pa grund af et
sjeldent fald i visse blodlegemer

- tegn pa leverproblemer sasom gulfarvning af huden og/eller gjnene (gulsot), uanset om det
sker i forbindelse med blgdninger, som viser sig under huden som sma rade prikker, og/eller
forvirring (se afsnit 2 *Advarsler og forsigtighedsregler’)

- heevelser i munden eller hudproblemer sdsom udslet og klge, blzrer pa huden. Dette kan veere
tegn pa en allergisk reaktion.

Den almindeligste bivirkning, der er set med Plavix, er blgdning

Bladning kan forekomme i form af bladninger fra mave eller tarm, bla marker, haematom (usadvanlig
blgdning eller blodudtreedning i underhuden), naeseblod, blod i urinen. I nogle enkelte tilfelde er der
indberettet blgdning i gjne, hoved, lunger eller led.

Hvis du far langvarige blgdninger, mens du tager Plavix

Hvis du skeaerer dig eller kommer til skade, kan det tage lidt leengere end normalt, far blgdningen
stopper. Dette skyldes medicinens virkemade, da den forhindrer blodet i at starkne. Ved mindre sar og
skader, som hvis du f.eks. skarer dig under barbering, er dette som regel ikke noget problem. Hvis du
er bekymret over din blgdning, skal du omgaende kontakte din lzege (se afsnit 2 > Advarsler og
forsigtighedsregler’).

@vrige bivirkninger omfatter
Almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 10 patienter):
Diaré, mavesmerter fordgjelsesbesveer eller halsbrand.

Ikke almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 100 patienter):
Hovedpine, mavesar, opkastninger, kvalme, forstoppelse, luft i maven eller tarmene, udslet, klge,
svimmelhed, prikkende fornemmelse og falelseslashed.



Sjeeldne bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 patienter):
Svimmelhed (fornemmelse af at snurre rundt), forstgrrede bryster hos mand.

Meget sjeldne bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 10.000 patienter):

Gulsot; alvorlige mavesmerter med eller uden rygsmerter; feber, andedraetsbesvaer ind imellem i
ledsaget af hoste; generelle allergiske reaktioner (f.eks. varmefalelse over hele kroppen med pludselig
almen utilpashed og eventuel besvimelse); havelse i munden; blerer pa huden; allergi pa huden;
gmhed i munden (stomatitis); blodtryksfald; forvirring; hallucinationer; ledsmerter; muskelsmerter;
smagsforstyrrelser eller mangel pa smagssans.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra eksisterende oplysninger):
Overfaglsomhedsreaktioner med bryst- eller mavesmerter, vedvarende symptomer pa lavt blodsukker.

I gvrigt kan din laege eventuelt finde a&ndringer i resultaterne af dine blod- eller urinpraver.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzeege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Se opbevaringsbetingelserne pa pakningen.

Hvis Plavix er pakket i blisterkort af PVC/PVDC/aluminium, skal det opbevares ved temperaturer
under 30 °C.

Hvis Plavix er pakket i blisterkort af ren aluminium kraeves ingen serlige forholdsregler vedrgrende
opbevaringen.

Brug ikke leegemidlet, hvis du bemaerker synlige tegn pa nedbrydning.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Plavix indeholder
Det aktive stof er clopidogrel. Hver tablet indeholder 75 mg clopidogrel (som hydrogensulfat).

De gvrige indholdsstoffer er (se afsnit 2 ’Plavix indeholder lactose” og ”Plavix indeholder
hydrogeneret ricinusolie™):
Tabletkerne: Mannitol (E421), hydrogeneret ricinusolie, mikrokrystallinsk cellulose,
macrogol 6000, lavsubstitueret hydroxypropylcellulose


http://www.meldenbivirkning.dk/

Tabletovertraeek: Lactosemonohydrat (melkesukker), hypromellose (E464), triacetin
(E1518), red jernoxid (E172) og titandioxid (E171)
Polérmiddel: Carnaubavoks

Udseende og pakningsstarrelser

Plavix 75 mg filmovertrukne tabletter er runde, bikonvekse, lysergde, og er praeget pa den ene side
med tallet "75" og pa den anden side med tallet "1171". Plavix udleveres i pakninger der indeholder:
7,14, 28, 30, 50, 84, 90 eller 100 tabletter i blisterpakninger af PVC/PVDC/aluminium
eller aluminium
50x1 tabletter i enkeltdosis PVC/PVDC/aluminium blister eller ren aluminium blister.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstillere

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
sanofi-aventis groupe
54, rue La Boétie - F-75008 Paris - Frankrig

Fremstillere:
Sanofi Winthrop Industrie
1, Rue de la Vierge, Ambares & Lagrave, F-33565 Carbon Blanc cedex, Frankrig

eller

Delpharm Dijon

6, Boulevard de I'Europe, F-21800 Quétigny, Frankrig
eller

Sanofi S.p.A.

Strada Statale 17, Km 22
67019 Scoppito (AQ) — Italien
eller

Sanofi Winthrop Industrie
30-36 avenue Gustave Eiffel
37100 Tours

Frankrig

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om Plavix, skal du henvende dig til den lokale reprasentant for
indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

Danmark
Sanofi A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Denne indlaegsseddel blev senest &ndret juli 2020

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europziske Leegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.
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