Indlaegsseddel

Plavix 75 mg filmovertrukne tabletter

Clopidogrel

0177835913

Laes hele denne indlezegsseddel omhyggeligt,

inden De begynder at tage dette laesgemiddel.

- Gem indlaegssedlen. De far muligvis behov for at
leese den igen.

- Hvis De har yderligere spergsmél, bedes De
kontakte Deres leege eller apotek.

- Dette leegemiddel er ordineret til Dem personligt,
og De ber ikke give det videre til andre. Det
kunne skade dem, selv om deres symptomer er
de samme som Deres egne.

- Hvis en bivirkning bliver alvorlig eller De
bemaerker nogen form for bivirkninger, som ikke
er naevnt i denne indleegsseddel, ber De forteelle
det til Deres laege eller apotek.

Denne indleegsseddel forteeller:

1. Hvad Plavix er, og hvad det anvendes til

2. Hvad De skal gere, for De begynder at tage
Plavix

. Hvordan De tager Plavix

. Hvilke mulige bivirkninger Plavix har

. Hvordan De opbevarer Plavix

. Yderligere oplysninger
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1. HVAD PLAVIX ER, OG HVAD DET
ANVENDES TIL

Clopidogrel, det aktive indholdsstof i Plavix
tabletter, tilherer en gruppe medicin, der kaldes
blodpropoplesende praeparater. Blodplader er
meget sma bestanddele i blodet, mindre end
de rede og hvide blodlegemer, og de klumper
sig sammen, nér blodet sterkner. Ved at
forhindre denne sammenklumpning nedsastter
et blodpropoplesende praeparat risikoen for, at
der dannes blodpropper (en proces, der kaldes
trombose).

Plavix tages for at forebygge dannelse af
blodpropper (trombi) i blodérer (arterier), som er
blevet stive ved en proces kaldet aterotrombose,
hvilket kan fere til aterotrombotiske haendelser
(sésom slagtilfeelde, hjerteanfald og dad).

De har faet recept pa Plavix til forebyggelse af

blodpropper og nedseaettelse af risikoen for disse

alvorlige haendelser, fordi:

- De lider af &reforkalkning (ogsa kaldet
aterotrombose) - og

- De tidligere har haft et hjerteanfald, slagtilfeelde
eller perifere kredslobsforstyrrelser - eller

- De har haft en alvorlig form for smerter i
brystet, som kaldes 'ustabil angina pectoris’
eller ‘'myokardieinfarkt’ (hjerteanfald). Til
behandling af denne tilstand kan Deres leege
have indsat en stent i den blokerede eller
forsnaevrede arterie for at genoprette effektiv
blodgennemstremning. Deres laege burde ogsa
give Dem acetylsalicylsyre (et stof, som indgar
i mange leegemidler, og som anvendes til at
afhjeelpe smerter og seenke feber savel som til at
forebygge dannelse af blodpropper).

2. HVAD DE SKAL GORE, FOR DE
BEGYNDER AT TAGE PLAVIX
De bor ikke tage Plavix:
e Hvis De er allergisk (overfelsom) over for
clopidogrel eller et af de ovrige indholdsstoffer
i Plavix.
¢ Hvis De har en aktiv bledning sdsom et mavesar
e Hvis De lider af alvorlig leversygdom
e Hvis De ammer

Hvis De mener, at ovenstéende geelder for Dem,
eller hvis De overhovedet er i tvivl, sa radfer Dem
med Deres laege, inden De tager Plavix.

Veer seerlig forsigtig med at anvende Plavix:
Hvis nogen af felgende situationer passer pa
Dem, skal De oplyse det til Deres lzege, for De
tager Plavix:

e De har risiko for bladninger f.eks. pa grund af:

- en medicinsk lidelse, der medferer risiko for
indre bledninger (sdsom et mavesar)

- en bledningslidelse, der giver Dem tendens til
indre bladning (bledning inde i et af kroppens
vaay, organer eller led)

- en nylig alvorlig leesion

- et nyligt kirurgisk indgreb (geelder ogsa
tandoperationer)

- et planlagt kirurgisk indgreb (geelder ogsa
tandoperationer) inden for de neeste 7 dage

e De f&r en anden slags medicin (se Anvendelse
af andre lsegemidler)

e De lider af en nyre- eller leversygdom

Plavix mé& ikke gives til bern og unge under 18 &r.

Anvendelse af andre lsegemidler:

Visse andre leegemidler kan pavirke brugen af
Plavix eller omvendt. Hvis De tager eller for nylig
har taget andre lsegemidler, bor De oplyse Deres
leege eller apotek herom, ogsé hvis der er tale om
ikke-receptpligtige leegemidler.

Samtidig brug af warfarin (et leegemiddel, som
modvirker dannelse af blodpropper) og Plavix ma
frarades.

Det er seerlig vigtigt, at De forteeller Deres leege,
hvis De tager nonsteroide antiinflammatoriske
leegemidler, som normalt gives til behandling

af smertefulde og/eller beteendelseslignende
tilstande i muskler eller led, eller hvis De tager
heparin, et andet laegemiddel til at nedseette
dannelse af blodpropper.

Hvis De har haft alvorlige smerter i brystet
(ustabil angina pectoris eller hjerteanfald), kan
Deres leege ordinere Plavix i kombination med
acetylsalicylsyre, et stof, der indgér i mange
leegemidler til smertelindring og febersaenkning.
Lejlighedsvis brug af acetylsalicylsyre (hgjst 1000
mg i lebet af et dogn) skulle generelt ikke give
problemer. Under andre omsteendigheder skal
langvarig brug overvejes i samrad med Deres
leege.

Hvordan man anvender Plavix sammen med
mad og drikkevarer

Mad/méltider har ingen indflydelse. Plavix kan
tages med eller uden mad.

Graviditet og amning

Hvis De er gravid eller har mistanke om, at De kan
veere gravid, skal De forteelle det til Deres lsege
eller apoteket, for De tager Plavix. Hvis De bliver
gravid, mens De tager Plavix, skal De omgaende
kontakte Deres laege.

De mé ikke tage Plavix, hvis De ammer. Sperg
Deres laege eller apotek til rads, inden De tager
nogen form for medicin.

Bilkersel og betjening af maskiner:
Det er usandsynligt, at Plavix vil pavirke Deres
evne til at kere eller betjiene maskiner.

Vigtige oplysninger om visse af
indholdsstofferne i Plavix:

Plavix indeholder lactose og ricinusolie,
hydrogeneret.

Kontakt leegen, for De tager denne medicin, hvis
leegen har fortalt Dem, at De ikke téler vissev
sukkerarter.

Hydrogeneret ricinusolie kan forarsage
mavetilfeelde eller diarré.

3. HYVORDAN DE TAGER PLAVIX

Plavix ber altid tages i ngje overensstemmelse
med Deres laeges anvisninger. De ber konsultere
Deres leege eller apotek, hvis De er usikker.

Den normale dosis er 1 tablet Plavix a 75 mg
daglig, som indtages gennem munden alene
eller i forbindelse med et maltid. Medicinen tages
regelmasssigt og pa samme tid hver dag.

Hvis De har haft alvorlige brystsmerter, vil Deres
leege méske indlede behandlingen ved give Dem
300 mg Plavix (4 tabletter & 75 mg).

De skal fortseette med at tage Plavix, s& lseenge
Deres laege udskriver det til Dem.

Safremt De skal have foretaget en planlagt
operation (ogsé hos tandleegen), ber De forteslle
Deres leege, at De er i behandling med Plavix.

Hvis De tager mere Plavix end De ber:
Kontakt Deres leege eller tag pa den naermeste
skadestue pa grund af den egede bladningsrisiko.

Hvis De glemmer at tage Plavix:

Hvis De glemmer at tage en dosis Plavix til
seedvanlig tid, men kommer i tanke om det i labet
af 12 timer, skal De omgéende tage tabletten

0g dernaest tage den neeste tablet til seedvanlig
tid. Hvis De glemmer at tage en tablet i over 12
timer, skal De blot tage den naeste enkeltdosis til
seedvanlig tid. De mé ikke tage en dobbeltdosis
som erstatning for glemte enkeltdoser.

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

Hvis De holder op med at anvende Plavix:
De ma ikke ophere med behandlingen. Kontakt
Deres leege eller apoteket, for De holder op.

Sperg Deres lzege eller apotek, hvis De har
yderligere spergsmal.

4. HVILKE MULIGE BIVIRKNINGER
PLAVIX HAR

Som alle andre lsegemidler kan Plavix have
bivirkninger, selvom ikke alle far bivirkninger.

De mest aimindelige bivirkninger indberettet om
Plavix er bledning i form af bla maerker, heematom
(usaedvanlig bladning eller blodudtraedning i
underhuden), naeseblod, blod i urinen, bledninger
fra mave eller tarm. | nogle enkelte tilfeelde er der
indberettet bladning i gjne, hoved, lunger eller led.
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@vrige bivirkninger rapporteret for Plavix:

e Diaré, mavesmerter, forstoppelse, kvaime,
opkastninger, fordejelsesbesveer eller halsbrand,
betaendelse af slimhinden i munden (stomatitis)

e Svimmelhed, hovedpine, blodtryksfald,
forvirring, hallucinationer

* Hudsygdomme sasom udslast og klee,
haevelser i munden, blister i huden, generelle
allergiske reaktioner

e | edsmerter, muskelsmerter, feber,
smagsforstyrrelser

e \/ejrtraekningsbesveer, af og til i forbindelse med
hoste

Kontakt straks Deres leege, hvis De far:

- feber, tegn pa infektion eller alvorlig asteni
(kraftesleshed). Disse kan opsta pa grund
af sjeeldent forekommende fald i visse
blodlegemer.

- tegn pa leverproblemer sasom gulfarvning
af huden og/eller gjnene (gulsot), uanset om
forbundet med bladning og/eller konfusion.

Hvis De far langvarige blgdninger, mens De
tager Plavix

Hvis De skaerer Dem eller kommer til skade, kan
det tage lidt leengere end normalt, fer bladningen
stopper. Dette skyldes medicinens virkemade.
Ved mindre sér og skader, som hvis De f.eks.
skaerer Dem under barbering, er dette ikke noget
problem. Hvis De er usikker, skal De omgéaende
kontakte Deres leege.

Hvis en bivirkning bliver alvorlig eller De bemaerker
nogen form for bivirkninger, som ikke er naevnt

i denne indleegsseddel, ber De forteelle det il
Deres laege eller apotek.

5. HVORDAN DE OPBEVARER PLAVIX
Opbevares utilgaengeligt for bern.

Ma ikke anvendes efter den udlebsdato, som er
angivet pa aesken og blisterpakningen.

Dette laegemiddel kraever ingen seerlige
forholdsregler vedrarende opbevaringen.
Opbevares i den originale yderpakning.

Anvend ikke Plavix hvis De bemeerker synlige
tegn pa fordaerv.

Medicinen ma ikke afskaffes via spildevand eller
husholdningsaffald. Sperg deres apotek hvad
De skal gare ved medicin, der ikke lzengere er
nadvendig. Disse forholdsregler er med til at
beskytte miljoet.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
Hvad Plavix indeholder

Det aktive stof er clopidogrel. Hver tablet
indeholder 75 mg clopidogrel.

De ovrige indholdsstoffer er mannitol (E421),
hydrogeneret ricinusolie, mikrokrystallinsk
cellulose, makrogol 6000, lavsubstitueret
hydroxypropylcellulose i tabletkernen og laktose
(meelkesukker), hypromellose (E464), triacetin
(E1518), jernoxid (E172), titandioxid (E171) og
carnaubavoks i tablettens overtreek.

Produktets udseende og pakningssterrelse
Plavix filmovertrukne tabletter er runde,
bikonvekse, lyserade, og er preaget pa den
ene side med tallet "75” og pa den anden side
med tallet "1171”. De udleveres i pakninger
indeholdende tabletter (14, 28, 30, 50, 84,

90 eller 100) i blisterpakninger af PVC/PVDC/
aluminium eller aluminium. Det er muligt, at ikke
alle pakningssterrelser markedsfores.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og
fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:

Sanofi Pharma Bristol-Myers Squibb SNC

174 Avenue de France - F-75013 Paris - Frankrig

Fremstillere:

Sanofi Winthrop Industrie

1, Rue de la Vierge, Ambarés & Lagrave,
F-33565 Carbon Blanc cedex, Frankrig
og/eller

Sanofi-Synthelabo Limited

Edgefield Avenue, Fawdon, Newcastle Upon
Tyne, Tyne & Wear NE3 3TT, Storbritannien
og/eller

Sanofi Winthrop Industrie

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

Paralleldistribueret af

Paranova Danmark A/S, DK-2750 Ballerup
Ompakket af

Paranova Pack A/S, DK-2750 Ballerup

For yderligere oplysninger om dette
leegemiddel bedes henvendelse rettet til
den lokale repreesentant for indehaveren af
markedsferingstilladelsen:

Belgié /Belgique /Belgien
sanofi-aventis Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00

Bouarapus
sanofi-aventis Bulgaria EOOD
Ten: +359 (0)2 970 53 00

Ceska republika
sanofi-aventis, s.r.0.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
sanofi-aventis Denmark A/S
TIf: +45 4516 70 00

Deutschland
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Tel: +49 (0)180 2 222010

Eesti }
sanofi-aventis Estonia OU
Tel: +372 627 34 88

E)Mdda
sanofi-aventis AEBE
Tnh: +30 210 900 16 00

Espana
sanofi-aventis, S.A.U.
Tel: +34 93 485 94 00

France

sanofi-aventis france

Tél: 0 800 222 555

Appel depuis I'étranger : +33 1 57 63 23 23

Ireland
sanofi-aventis Ireland Ltd.
Tel: +353 (0) 1 403 56 00

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

ltalia
sanofi-aventis S.p.A.
Tel: +39 02 393 91

Kvbnpog
sanofi-aventis Cyprus Ltd.
TnA: +357 22 871600

Latvija
sanofi-aventis Latvia SIA
Tel: +371 67 33 24 51

Lietuva
UAB sanofi-aventis Lietuva
Tel: +370 5 2755224

Luxembourg/Luxemburg
sanofi-aventis Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)

Magyarorszag
sanofi-aventis zrt., Magyarorszag
Tel: +36 1 505 0050

Malta
sanofi-aventis Malta Ltd.
Tel: +356 21493022

Nederland
sanofi-aventis Netherlands B.V.
Tel: +31 (0)182 557 755

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43180185-0

Polska
sanofi-aventis Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 541 46 00

Portugal
sanofi-aventis - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 35 89 400

Romania
sanofi-aventis Romania S.R.L.
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
sanofi-aventis d.o.o.
Tel: +386 1 560 48 00

Slovenska republika
sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257 103 777

Suomi/Finland
sanofi-aventis Oy
Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300

Sverige
sanofi-aventis AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00

United Kingdom
sanofi-aventis
Tel: +44 (0) 1483 505 515

Denne indleegsseddel blev senest godkendt
juni 2007

Yderligere information om dette lsegemiddel
er tilgeengelig pé Det europaeiske
Leegemiddelagenturs (EMEAs) hiemmeside:
http://www.emea.europa.eu.
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