Indlaegsseddel: Information til brugeren
Clopidogrel Accord 75 mg filmovertrukne tabletter
clopidogrel

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at tage dette leegemiddel,
da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, De
vil vide.

- Leegen har ordineret Clopidogrel Accord til Dem personligt. Lad derfor veere
med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de
har de samme symptomer, som De har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning
bliver vaerre, eller De far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal De vide, far De begynder at tage Clopidogrel Accord
Sadan skal De tage Clopidogrel Accord

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

SourwNdE

| 1. Virkning og anvendelse

Clopidogrel Accord indeholder clopidogrel og tilhgrer en gruppe medicin, som kaldes
trombocytfunktionsh&@mmere, som pavirker blodpladerne. Blodplader er meget sma
blodlegemer, mindre end rgde og hvide blodceller, som klumper sig sammen og far
blodet til at sterkne. Ved at forhindre denne sammenklumpning nedsetter dette
legemiddel risikoen for, at der dannes blodpropper (en proces, der kaldes trombose).

Clopidogrel Accord tages af voksne for at forhindre, at der opstar blodpropper
(tromber) i forkalkede blodarer, en proces, som kaldes aterotrombose, og som kan
fare til slagtilfeelde, hjerteanfald eller dgdsfald (aterotrombotiske haendelser).

De har faet ordineret Clopidogrel Accord for at forhindre, at der opstar blodpropper,
og for at nedseette risikoen for disse alvorlige falger, fordi:

- De har forkalkninger i blodarerne (ogsa kaldet aterosklerose), og

- De har tidligere haft et hjertetilfeelde, et slagtilfelde eller en sygdom, der kaldes
perifer arteriesygdom, eller

- De har haft en type alvorlige brystsmerter, som kaldes ‘ustabil angina’ eller
‘myokardieinfarkt’ (hjerteanfald). Til behandling af denne lidelse har De maske
faet anbragt en stent i den blokerede eller indsnavrede blodare for at genoprette
blgdgennemstrgmningen. De bgr ogsa fa acetylsalicylsyre (et stof, som anvendes i
mange leegemidler til at lindre smerter og mod lav feber, samt til at modvirke
blodpropper) af Deres lege.



- De har uregelmaessig hjerterytme, en tilstand, der kaldes “atrieflimren’, og De kan
ikke tage medicin af typen ‘orale antikoagulanter’ (vitamin K-antagonister), der
forhindrer nye blodpropper i at danne sig og eksisterende blodpropper i at vokse.
Deres lege bgr have fortalt Dem, at ‘orale antikoagulanter’ er mere effektive end
acetylsalicylsyre  eller kombineret brug af clopidogrel-tabletter og
acetylsalicylsyre til behandling af denne tilstand. Deres leege begr have ordineret
clopidogrel-tabletter plus acetylsalicylsyre, hvis De ikke kan tage ‘orale
antikoagulanter’, og De ikke har risiko for stgrre blgdninger.

2. Det skal De vide, far De begynder at tage Clopidogrel Accord

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
information. Fglg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Clopidogrel Accord
e Hvis De er allergisk over for clopidogrel eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Clopidogrel Accord angivet i punkt 6.
e Hvis De lider af en sygdom, som giver blgdninger, som f.eks. mavesar eller
blgdninger i hjernen.
e Hvis De har en alvorlig leversygdom.

I hvis De mener, at De har nogle af disse lidelser, eller hvis De er i tvivl om noget,
skal De kontakte Deres lzege, far De begynder at tage Clopidogrel Accord.

Advarsler og forsigtighedsregler
Hvis noget af det falgende gelder for Dem, skal De sige det til Deres leege, for De
tager Clopidogrel Accord:

e hvis De har risiko for blgdning pa grund af
- en sygdom, som gger Deres risiko for indre blgdninger (fx. mavesar)
- en blodsygdom, som giver starre risiko for indre blgdninger (bladninger i veev,
organer eller led i kroppen).
- ennylig alvorlig skade
- en nylig operation (herunder tandoperation)
- en planlagt operation (herunder tandoperation) inden for de naste syv dage
e hvis De har haft en blodprop i en blodare i hjernen (iskeemisk anfald) inden for de
sidste syv dage
¢ hvis De har en nyre- eller leversygdom
e hvis De har haft allergi eller reaktioner pa et legemiddel, som anvendes til at
behandle Deres sygdom.

Mens De tager Clopidogrel Accord:

e De skal fortelle det til leegen, hvis De skal gennemga en operation (ogsa en
tandoperation).

e De skal ogsa omgaende fortelle leegen det, hvis De far en sygdom, som kaldes
trombotisk trombocytopenisk purpura eller TTP, og som giver feber og marker
under huden, der kan vise sig som sma rgde pletter med eller uden uforklarlig
voldsom traethed, forvirring, gulfarvning af huden eller gjnene (gulsot) (se pkt. 4
"Bivirkninger”).



e Hvis De kommer til at skeere eller skade Dem selv, kan det vare lengere end
normalt, far De holder op med at blgde. Det haenger sammen med medicinens
virkning, fordi den forhindrer blodpropper i at opsta. Hvis De far mindre sar, f.eks.
under barbering, er det normalt ikke alvorligt. Men hvis De bliver bekymret over,
hvor meget De blagder, skal De straks kontakte laegen (se pkt. 4 ”Bivirkninger”).

o Deres lege kan beslutte, at De skal have taget blodpraver.

Bgrn og unge
Dette legemiddel bar ikke tages af bgrn, da det ikke er virksomt til barn.

Brug af anden medicin sammen med Clopidogrel Accord

Forteel det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis De bruger anden medicin eller
har gjort det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept. Nogle
typer medicin kan pavirke brugen af Clopidogrel Accord og omvendt.

De skal forteelle det til legen, hvis De tager
- laegemidler, der gger risikoen for blgdning, sasom
e orale antikoagulanter (medicin, som nedszatter blodets evne til at starkne).
e non-steroid antiinflammatorisk medicin, som normalt anvendes til behandling
af smerter og/eller betaendelsestilstande i muskler eller led.
e heparin eller anden medicin til indsprgjtning, som nedsetter blodets evne til at
starkne.
e ticlopidin, en anden trombocytfunktionsha&emmer.
o selektive serotoningenoptagelseshaemmere (inklusive, men ikke begranset til
fluoxetin og fluvoxamin), som normalt anvendes til behandling af depression.
- omeprazol eller esomeprazol, leegemidler, der anvendes til behandling af
maveproblemer.
- fluconazol eller voriconazol, leegemidler, som anvendes til behandling af
svampeinfektioner.
- moclobemid, et leegemiddel til behandling af depression.
- efavirenz, et leegemiddel til behandling af HIV-infektion (humant
immundefektvirusinfektion).
- carbamazepin, et leegemiddel til behandling af nogle former for epilepsi.
- repaglinid, et legemiddel til behandling af sukkersyge.
- paclitaxel, et leegemiddel til behandling af kreeft.

Hvis De har haft alvorlige brystsmerter (ustabil angina eller hjerteanfald), kan Deres
lzege have ordineret Clopidogrel Accord sammen med acetylsalicylsyre, et stof, der
anvendes i mange leegemidler til at lindre smerter og mod lav feber. Lejlighedsvis
brug af acesylsalicylsyre (ikke mere end 1000 mg inden for et dggn bgr generelt ikke
give problemer), men langvarig brug under andre betingelser bgr drgftes med leegen.

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

Graviditet og amning
Det er bedst ikke at tage dette leegemiddel, hvis De er gravid.



Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid, eller planlaegger at
blive gravid, skal De sparge Deres lege eller apotekspersonalet til rads, fer De tager
dette leegemiddel.

Hvis De bliver gravid, mens De tager Clopidogrel Accord, skal De straks kontakte
leegen, da det ikke anbefales at tage clopidogrel mens man er gravid.

De ma ikke amme, mens De far dette l&egemiddel.
Hvis De ammer eller planlaegger at amme, skal De tale med Deres lege, inden De
tager dette legemiddel.

Sparg Deres lege eller apoteket til rads, far De tager nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det er usandsynligt, at Clopidogrel Accord vil pavirke Deres evne til at kare bil eller
betjene maskiner.

Clopidogrel Accord indeholder lactose:
Hvis Deres leege har oplyst Dem om, at De ikke kan tale visse sukkerarter (f.eks.
lactose), bar De kontakte laegen, far De tager dette leegemiddel.

Clopidogrel Accord indeholder hydrogeneret ricinusolie
Clopidogrel Accord indeholder hydrogeneret ricinusolie, der kan forarsage
maveproblemer og diarré.

3. Sadan skal De tage Clopidogrel Accord
Tag altid Clopidogrel Accord ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets
anvisning. Er De i tvivl, sa spgrg leegen eller pa apoteket.

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

Hvis De har haft alvorlige brystsmerter (hjertekrampe (ustabil angina pectoris) eller
hjertetilfeelde), vil Deres leege maske indlede behandlingen med at give Dem 300 mg
clopidogrel (4 tabletter a 75 mg). Derefter er den anbefalede dosis 1 clopidogrel-tablet
pa 75 mg dagligt, som beskrevet ovenfor.

De skal fortsatte med at tage Clopidogrel Accord, sa leenge Deres laege udskriver det
til Dem.

Hvis De har taget for mange Clopidogrel Accord:
Kontakt leegen eller den naermeste skadestue pa grund af den ggede risiko for
blgdning.

Hvis De har glemt at tage Clopidogrel Accord:

Hvis De glemmer at tage en dosis Clopidogrel Accord, men kommer i tanke om det
inden for 12 timer efter det tidspunkt, hvor De normalt tager den, skal De tage
tabletten med det samme og derefter tage den naste tablet pa det saedvanlige
tidspunkt.



Hvis der er gaet mere end 12 timer, skal De bare tage den naste dosis pa det normale
tidspunkt. De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.

Hvis De holder op med at tage Clopidogrel Accord:
Stop ikke behandlingen, medmindre Deres laege siger, De skal gere det. Kontakt
leegen eller apoteket, far De stopper behandlingen.

Sperg legen eller pa apoteket, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4, Bivirkninger

Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Kontakt straks laegen, hvis De far:

- Feber, tegn pa infektion eller bliver ekstremt treet. Det kan skylde en sjaelden
sygdom i visse blodceller.

- Tegn pa leverproblemer sasom gulfarvning af huden og/eller gjnene (gulsot), som
kan vere eller ikke veere forbundet med blgdninger, der viser sig under huden som
bittesma rode pletter og/eller forvirring (se pkt. 2 “Advarsler og
forsigtighedsregler’).

- Heevelser i munden eller hudproblemer sasom udslat og klge, blaerer pa huden. Det
kan vare tegn pa en allergisk reaktion.

Den mest almindelige bivirkning, som er rapporteret med Clopidogrel Accord,
er blgdning. Blgdning kan forekomme fra maven eller tarmene, som bla marker og
blgdning under huden (hamatom), naseblod og blod i urinen. I et lille antal tilfeelde
er der ogsa rapporteret blgdninger i gjne, i hovedet, lungerne eller led.

Hvis De oplever lengerevarende blagdning, mens De tager Clopidogrel Accord:
Hvis De kommer til at skaere eller skade Dem selv, kan det vare leengere end normalt,
for De holder op med at blgde. Det haenger sammen med medicinens virkning, fordi
den forhindrer blodpropper i at opsta. Hvis De far mindre sar, f.eks. under barbering,
er det normalt ikke alvorligt. Men hvis De bliver bekymret over, hvor meget De
blgder, skal De straks kontakte lzegen (se pkt. 2 “‘Advarsler og forsigtighedsregler’).

Andre bivirkninger omfatter:
Almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 10 patienter): Diarré, diarré,
mavesmerter, fordgjelsesbesveer eller halsbrand.

Ikke almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 100 patienter): Hovedpine,
mavesar, opkastning, kvalme, forstoppelse, for meget luft i maven eller tarmene,
udsleet, klgen, svimmelhed, falelseslgshed og prikken i huden.

Sjeeldne bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 patienter): Staerk svimmelhed
(vertigo), forstarrede bryster hos mand.

Meget sjeldne bivirkninger (kan pavirke op til 1 patient ud af 10.000): gulsot;
voldsomme mavesmerter med eller uden rygsmerter; feber, andedreatsbesvaer, i nogle



tilfelde med hoste; forskellige allergiske reaktioner (f.eks. varmefglelse over hele
kroppen med pludselig generel utilpashed og eventuelt besvimelse); havelser i
munden; blerer pd huden; hudallergi; smhed i munden (stomatitis); faldende
blodtryk; forvirring; hallucinationer; ledsmerter; muskelsmerter; akut generaliseret
eksantematgs pustulose (AGEP); &ndret smagssans eller mangel pa smagssans..

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra eksisterende oplysninger):
Overfglsomhedsreaktioner med bryst- eller mavesmerter.

Desuden kan laegen finde &ndringer i blod- og urinpraver.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket.
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel.
Du eller dine péargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Legemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail:dkma@dkma.dk

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

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

Dette legemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedragrende opbevaringen.

Brug ikke legemidlet, hvis De bemarker synlige tegn pa fordeervelse.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

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

De gvrige indholdsstoffer er (se punkt 2 ”Clopidogrel Accord indeholder lactose” og
”Clopidogrel Accord indeholder hydrogeneret ricinusolie”):

Tabletkerne:
Vandfri lactose, hydroxypropylcellulose, mikrokrystallinsk cellulose, hydrogeneret
ricinusolie, vandfri kolloid silica.

Filmovertraek:


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:dkma@dkma.dk

Triacetin (E1518), red jernoxid (E172), hypromellose (E464), titandioxid (E171),
lactosemonohydrat

Udseende og pakningsstgrrelser
Clopidogrel 75 mg filmovertrukne tabletter er pink, runde, bikonvekse tabletter,
jeevne pa begge sider.

Clopidogrel 75 mg tabletter er pakket i aluminium-aluminium-blistere og desuden
pakket i en karton.

Pakningsstarrelser: 7, 10, 14, 28, 30, 50, 84, 90 og 100 tabletter.
Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller:
Indehaver af markedsfagringstilladelsen:

Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Holland

Fremstiller:

Accord Healthcare Limited, Sage House, 319, Pinner Road, North Harrow,
Middlesex, HA1 4HF, Storbritannien

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Dett leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Medlemslandets | Lagemidlets navn
navn
Bulgarien Clopidogrel Accord 75 mg Film-coated Tablets
Tjekkiet Clopidogrel Accord 75mg potahované tablety
Danmark Clopidogrel Accord 75 mg filmovertrukne tabletter,
Estland Clopidogrel Accord
i Clopidogrel Accord 75 mg tabletti, kalvopaallysteinen
Finland ;
filmdragerade tabletter
Letland Clopidogrel Accord 75 mg apvalkotas tabletes
Litauen Clopidogrel Accord 75 mg plévele dengtos tabletés
Slovakiet Clopidogrel Accord 75mg filmom obalené tablety
Storbritannien | Clopidogrel 75 mg Film-coated Tablets
@dstrig Clopidogrel Accord 75 mg Filmtabletten
Cypern Clopidogrel Accord 75 mg film-coated tablets
Frankrig Clopidogrel Accord 75 mg comprimé pelliculé sécable
Irland Clopidogrel 75 mg Film-coated Tablets




Malta Clopidogrel 75 mg Film-coated Tablets

Holland Clopidogrel Accord 75 mg Filmomhulde Tabletten
Norge Clopidogrel Accord

Sverige Clopidogrel Accord 75 mg filmdragerade tabletter

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 03/2019.
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