INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Iscover 75 mg filmovertrukne tabletter
clopidogrel

Laes denne indlegsseddel grundigt, inden De begynder at tage

medicinen.

e Gem indleegssedlen. De kan fa brug for at lsese den igen.

e Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere De vil vide.

e Laegen har ordineret Iscover til Dem personligt. Lad derfor veere med
at give det til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har
de samme symptomer, som De har.

o Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller De
far bivirkninger, som ikke er naevnt her..

Oversigt over indlaegssedlen:

. Virkning og anvendelse

. Det skal De vide, fgr De begynder at tage Iscover
. Sadan skal De tage Iscover

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Yderligere oplysninger

oA WN-=-

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Iscover tilhgrer en gruppe medicin, der kaldes blodfortyndende medicin.
Blodplader er meget sma bestanddele i blodet, mindre end de rgde og
hvide blodlegemer, og de klumper sig sammen, nar blodet sterkner. Ved
at forhindre denne sammenklumpning nedsaetter et blodpropoplgsende
praeparat risikoen for, at der dannes blodpropper (en proces, der kaldes
trombose).

Iscover tages 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 heendelser).

De har faet recept pa Iscover til forebyggelse af blodpropper og

nedsaettelse af risikoen for disse alvorlige haendelser, fordi:

e De lider af areforkalkning (ogsé kaldet aterosklerose) — og

¢ De tidligere har haft et hjerteanfald, slagtilfeelde eller
kredslgbsforstyrrelser i arme eller ben - eller

¢ De har haft en alvorlig form for smerter i brystet, som kaldes
hjertekrampe (ustabil angina pectoris) eller hjerteanfald
(MI=myokardieinfarkt). Til behandling af denne tilstand kan Deres
leege have indsat en stent i den blokerede eller forsnaevrede arterie for
at genoprette en effektiv blodgennemstremning. De bgr ogsa fa
acetylsalicylsyre (et stof, som indgar i mange lazegemidler, og som
anvendes til at afhjeelpe smerter og seenke feber savel som til at
forebygge dannelse af blodpropper).

e De har uregelmaessig hjerterytme (en sygdom kaldet "arterieflimren”)
og ikke ma tage medicin kaldet orale antikuagulantia (vitamin K-
angonister), der kan forebygge dannelsen af nye blodpropper og
forhindre eksisterende blodpropper i at vokse. De ber vaere blevet
informeret om, at "orale antikoagulantia” er mere effektive mod denne
sygdom end acetylsalicylsyre eller kombinationen af Plavix og
acetylsalicylsyre. Deres leege kan have udskrevet Plavix plus
acetylsalicylsyre, hvis De ikke ma tage "orale antikoagulantia” og De
ikke har risiko for alvorlig blgdning.

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE BEGYNDER AT TAGE ISCOVER

Tag ikke Iscover:

o Hyvis De er overfglsom (allergisk) over for clopidogrel eller et af de
gvrige indholdsstoffer i Iscover.

o Hvis De har en aktiv bladning sdsom et mavesar eller en blgdning i
hjernen;

o Hyvis De lider af alvorlig leversygdom

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

Veer ekstra forsigtig med at bruge Iscover:

Hvis nogen af felgende situationer gaelder for Dem, skal De oplyse det il
Deres leege, for De tager Iscover:

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

o en medicinsk lidelse, der medfgrer risiko for indre
blgdninger (sdsom et mavesar)

0 en blgdningslidelse, der giver Dem tendens til indre
blgdning (bledning inde i et af kroppens vaev, organer
eller led)

o en nylig alvorlig kveestelse

o et nyligt kirurgisk indgreb (geelder ogsa
tandoperationer)

o et planlagt kirurgisk indgreb (geelder ogsa
tandoperationer) inden for de naeste 7 dage

e hvis De har haft en blodprop i en are (arterie) i hjernen (iskaemisk
apopleksi), inden for de seneste 7 dage

e De far en anden slags medicin (se Anvendelse af andre laeagemidler)

o De lider af en nyre- eller leversygdom

Mens De er i behandling med Iscover:

e Bor De forteelle Deres lzege, at De er i behandling med Iscover hvis
De skal have foretaget en planlagt operation (ogsa hos tandleegen).

o Skal De ogsa fortzelle det til Deres laege med det samme, hvis De
udvikler en medicinsk tilstand, der giver feber og bla meerker under
huden, der kan fremsta som sma rade prikker, med eller uden
uforklarlig ekstrem treethed, forvirring, gulning af huden eller gjnene
(gulsot) (se 'BIVIRKNINGER’)

o Kan det tage lidt leengere end normalt, fgr blgdningen stopper, hvis
De skaerer Dem eller kommer til skade. Dette skyldes medicinens
virkemade, da den forhindrer blodet i at stgrkne. Ved mindre sar og
skader, som hvis De f.eks. skeerer Dem under barbering, er dette som
regel ikke noget problem. Hvis De er bekymret over Deres blgdning,
skal De omgaende kontakte Deres laege (se afsnit 4
'‘BIVIRKNINGER’).

e Kan Deres laege bede om blodprgver

o Skal De forteelle det til Deres leege eller pa apoteket, hvis De oplever
bivirkninger der ikke star i afsnit 4 'BIVIRKNINGER’ i denne
indleegsseddel, eller hvis De oplever, at en bivirkning bliver alvorlig

Iscover ma ikke gives til bgrn og unge.

Brug af anden medicin:

Fortzel det altid til lzegen eller pa apoteket, hvis De bruger anden medicin
eller har brugt det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt
pa recept.

Visse andre typer medicin kan pavirke brugen af Iscover eller omvendt.

Iscover ma normalt ikke bruges samtidigt med medicin, der tages
gennem munden, og som modvirker blodets starkning (orale
antikoagulantia).

Det er seerlig vigtigt, at De forteeller det til Deres laege, hvis De tager

* blodfortyndende medicin, der tages gennem munden for at nedseette
dannelsen af blodpropper

o en type smertestillende medicin (nonsteroide antiinflammatoriske
leegemidler, NSAID’er), som normalt gives til behandling af
smertefulde og/eller betaendelseslignende tilstande i muskler eller led.

e heparin eller anden medicin til indsprgjtning for at nedszette
dannelsen af blodpropper

e omeprazol, esomeprazol eller cimetidin til behandling af for meget
mavesyre

o fluconazol, viroconazol, ciprofloxacin eller chloramphebicol, der
anvendes til behandling af bakterie — og svampeinfektioner

o fluoxetin, fluvoxamin eller moclobemid, medicin der anvendes mod
depression

e carbamazepin eller oxcarbazepin, medicin der anvendes mod
bestemte former for epilepsi

o ticlopidin, der er en anden medicin mod blodpropper

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

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

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

Hvis De er gravid eller har mistanke om, at De kan vaere gravid, skal De
forteelle det til Deres laege eller apoteket, for De tager Iscover. Hvis De
bliver gravid, mens De tager Iscover, skal De omgaende kontakte Deres
leege, da det frarades at tage Iscover hvis De er gravid.

De ma ikke amme, mens De tager denne madicin.
Hvis De ammer eller planleegger at amme, skal De tale med Deres laege,
for De tager denne medicin.

Sperg Deres lsege eller apoteket til rads inden De tager nogen form for
medicin.

Trafik og arbejdssikkerhed
Det er usandsynligt, at Iscover vil pavirke Deres evne til at kare eller
betjene maskiner.

Vigtig information om visse af indholdsstofferne i Iscover:

Iscover indeholder lactose. Kontakt lsegen, far De tager denne medicin,
hvis laegen har fortalt Dem, at De ikke taler visse sukkerarter (f.eks.
lactose).

Iscover indeholder ogsa hydrogeneret ricinusolie, der kan forarsage
mavettilfeelde eller diarré.

3. SADAN SKAL DE TAGE ISCOVER
Tag altid Iscover ngjagtigt efter lsegens anvisninger. Er De i tvivl, s&
sporg laegen eller pa apoteket.

Hvis De har haft alvorlige brystsmerter (hjertekrampe (ustabil angina
pectoris) eller hjertetilfeelde), vil Deres leege maske indlede
behandlingen med at give Dem 300 mg Iscover pa en gang (1 tablet a
300 mg eller 4 tabletter a 75 mg). Derefter er den normale dosis 1 tablet
Iscover a 75 mg daglig, som indtages gennem munden alene eller i
forbindelse med et maltid. Medicinen tages regelmaessigt og pa samme
tid hver dag.

De skal fortseette med at tage Iscover, sa leenge Deres leege udskriver
det til Dem.

Hvis De har taget for meget Iscover:
Kontakt Deres leege eller tag pa den naermeste skadestue pa grund af
den ggede blgdningsrisiko.



Hvis De har glemt at tage Iscover:

Hvis De glemmer at tage en dosis Iscover til saedvanlig tid, men kommer
i tanke om det i lgbet af 12 timer, skal De omgaende tage tabletten og
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 ma ikke tage en dobbeltdosis
som erstatning for glemte enkeltdoser.

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

Hvis De holder op med at tage Iscover:

De ma ikke ophgre med behandlingen, medmindre Deres laege
forteeller Dem, at De skal gore det.

Kontakt Deres laege eller apoteket , far De holder op.

Spearg Deres leege eller pa apoteket, hvis De har yderligere spgrgsmal.

4. BIVIRKNINGER
Som al anden medicin kan Iscover have bivirkninger, selvom ikke alle far
bivirkninger.

Hyppigheden af bivirkninger anfert nedenfor er defineret ud fra felgende
konvention:

o Meget almindelig (pavirker flere end 1 ud af 10 patienter)

Almindelig (pavirker mellem 1 og 10 ud af 100 patienter)

Ikke almindelig (pavirker 1 til 10 ud af 1.000 patienter)

Sjeelden (pavirker 1 til 10 ud af 10.000 patienter)

Meget sjeelden (pavirker faerre end 1 ud af 10.000 patienter)

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke fastlaegges ud fra de tilgeengelige
data)

Kontakt Deres laege med det samme, hvis De oplever:

e Feber, tegn pa infektion eller alvorlig krafteslashed (asteni). Dette kan
ske pa grund af et sjeeldent fald i visse blodlegemer

e tegn pa leverproblemer sasom gulning af huden og/eller gjnene
(gulsot), uanset om det sker i forbindelse med blgdninger, som viser
sig under huden som sma rgde prikker, og/eller forvirring (se 'Veer
ekstra forsigtig med at tage Iscover’)

o haevelser i munden eller hudproblemer sasom udsleet og klge, blister
pa huden. Dette kan veere tegn pa en allergisk reaktion.

Den mest almindelige bivirkning der set med Iscover, er blgdning.
Blgdning kan forekomme i form af blgdninger fra mave eller tarm, bla
meerker, haematom (ussedvanlig bladning eller blodudtraedning i
underhuden), naeseblod, blod i urinen. | nogle enkelte tilfeelde er der
indberettet bladning i gjne, hoved, lunger eller led.

Hvis De far langvarige bledninger, mens De tager Iscover

Hvis De skeerer Dem eller kommer til skade, kan det tage lidt leengere
end normalt, fer blgdningen stopper. Dette skyldes medicinens
virkemade, da den forhindrer blodet i at sterkne. Ved mindre sar og
skader, som hvis De f.eks. skeerer Dem under barbering, er dette som
regel ikke noget problem. Hvis De er bekymret over Deres blgdning, skal
De omgaende kontakte Deres lzege (se afsnit 2 'Vaer ekstra forsigtig
med at tage Iscover’).

@vrige bivirkninger rapporteret for Iscover:
Almindelige bivirkninger: Diarré, mavesmerter, fordgjelsesbesveer eller
halsbrand.

Ikke almindelige bivirkninger: Hovedpine, mavesar, opkastninger,
kvalme, forstoppelse, luft i maven eller tarmene, udsleet, klge,
svimmelhed, prikkende fornemmelse og fglelseslgshed.

Sjeeldne bivirkninger : Svimmelhed (vertigo)

Belgié /Belgique /Belgien Espafa

Meget sjaeldne bivirkninger: Gulsot; alvorlige mavesmerter med eller
uden rygsmerter; feber, andedraetsbesvaer ind imellem ledsaget af
hoste; generelle allergiske reaktioner; haevelse i munden; blister pa
huden; allergi pa huden; betaendelse i munden (stomatitis); blodtryksfald;
forvirring; hallucinationer; ledsmerter; muskelsmerter;
smagsforstyrrelser.

| gvrigt kan Deres lzege eventuelt finde aendringer i resultaterne af Deres
blod- eller urinprgver.

Hvis en bivirkning bliver alvorlig eller De bemaerker nogen form for
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlsegsseddel, ber De forteelle
det til Deres lzege eller pa apoteket.

5. OPBEVARING

Opbevares utilgeengeligt for barn.

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

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

Hvis Iscover er pakket i blisterkort af ren aluminium kraeves ingen
seerlige forholdsregler vedrarende opbevaringen.

Anvend ikke Iscover hvis De bemaerker synlige tegn pa fordeerv.

Medicinen ma ikke afskaffes via spildevand eller husholdningsaffald.
Sperg pa apoteket hvordan De skal aflevere medicinrester. Af hensyn til
miljget ma De ikke smide medicinrester i aflabet, toilettet eller
skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Hvad Iscover indeholder

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

De gvrige indholdsstoffer er

o Tabletkernen: Mannitol (E421), hydrogeneret ricinusolie,
mikrokrystallinsk cellulose, makrogol 6000, lavsubstitueret
hydroxypropylcellulose

e Tabletovertraek: Laktosemonohydrat (maelkesukker), hypromellose
(E464), triacetin (E1518), red jernoxid (E172), titandioxid (E171)

o Polérmiddel: Carnaubavoks

Produktets udseende og pakningsstorrelse

Iscover 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". De udleveres i pakninger indeholdende:

e 7,14, 28, 30, 50, 84, 90 eller 100 i blisterpakninger af
PVC/PVDC/aluminium eller aluminium

e 50x1 tabletter i perforerede en-dosis PVC/PVD/aluminium blister eller
ren aluminium blister. Det er muligt at ikke alle pakningsstarrelser
markedsfares.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG, Uxbridge Business Park,
Sanderson Road, Uxbridge UB8 1DH, Storbritannien

Fremstiller:
Sanofi Winthrop Industrie, 6, Boulevard de I'Europe, F-21800
Quétigny Frankrig

Paralleldistribueret og ompakket af:
SinGad Pharma ApS, Vibe Allé 5 blok 2B, 2980 Kokkedal, Danmark

For yderligere oplysninger om dette leegemiddel bedes henvendelse

rettet til den lokale repraesentant for indehaveren af
markedsfaringstilladelsen:

Luxembourg/Luxemburg

BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32 2 352 74 60

Bbnrapua

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Ten.: + 359 800 12 400

Ceska republika
BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O.
Tel: +420 221 016 111

Danmark
BRISTOL-MYERS SQUIBB DENMARK
TIf: + 45 45 93 05 06

Deutschland
BRISTOL-MYERS SQUIBB GMBH & CO. KGAA
Tel: + 49 89 121 42-0

Eesti

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT
Tel: +372 640 1301

EAAGSa
BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E.
TnA: + 30 210 6074300

BRISTOL-MYERS SQUIBB, S.A.
Tel: + 34 91 456 53 00

France
BRISTOL-MYERS SQUIBB SARL
Tél: + 33 (0)810 410 500

Ireland

BRISTOL-MYERS SQUIBB
PHARMACEUTICALS LTD
Tel: + 353 (1 800) 749 749

island
VISTOR HF
Simi: + 354 535 7000

Italia
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: + 39 06 50 39 61

KuTtrpog
AKHZ MANATIQTOY & YIOZ E.MN.E.
TnA: + 357 22 677038

Latvija

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI
Tel: + 371 750 21 85

BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32 2 352 74 60

Magyarorszag

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel.: + 36 1 301 9700

Malta
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: + 39 06 50 39 61

Nederland
BRISTOL-MYERS SQUIBB BV
Tel: + 31 34 857 42 22

Norge
BRISTOL-MYERS SQUIBB NORWAY LTD
TIf: + 47 67 55 53 50

Osterreich
BRISTOL-MYERS SQUIBB GESMBH
Tel: + 43 160 14 30

Polska
BRISTOL-MYERS SQUIBB POLSKA SP. Z 0.0.
Tel.: + 48 22 5796666

Portugal A
BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA



PORTUGUESA, S.A. Tel: + 386 1 236 47 00 Sverige

Tel: + 351 21 440 70 00 BRISTOL-MYERS SQUIBB AB
Slovenska republika Tel: +46 8 704 71 00 3
Romania BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O. S
BRISTOL-MYERS SQUIBB Tel: + 421 2 59298411 United Kingdom 3
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT. BRISTOL-MYERS SQUIBB g
Tel: + 40 (0)21 260 10 46 Suomi/Finland PHARMACEUTICALS LTD S
OY BRISTOL-MYERS SQUIBB (FINLAND) AB  Tel: + 44 (0800) 731 1736
Slovenija Puh/Tel: + 358 9 251 21 230

BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O.

Denne indlzegsseddel blev senest godkendt september 2011
Yderligere information om dette laegemiddel er tilgeengelig pa Det europaeiske Laegemiddelagenturs (EMEAs) hjemmeside: http://www.emea.europa.eu.



