INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Clopidogrel STADA 75 mg filmovertrukne tabletter

clopidogrel

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden De begynder at tage medicinen.

Gem indlaegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

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

Lagen har ordineret Clopidogrel STADA til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

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

Oversigt over indleegssedlen:

AN

Virkning og anvendelse

Det skal De vide, fgr De begynder at tage Clopidogrel STADA
Sadan skal De tage Clopidogrel STADA

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Clopidogrel STADA 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 starkner.
Ved at forhindre denne sammenklumpning nedseatter et blodpropoplgsende praparat risikoen for, at der dannes
blodpropper (en proces, der kaldes trombose).

Clopidogrel STADA 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. slagtilfelde, hjerteanfald og ded
(aterotrombotiske haendelser).

De har faet recept pa Clopidogrel STADA til forebyggelse af blodpropper og nedszttelse af risikoen for disse
alvorlige haendelser, fordi:

De lider af areforkalkning (ogsa 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 (myokardieinfarkt). Til behandling af denne tilstand kan Deres leege have indsat en stent i
den blokerede eller forsnavrede arterie for at genoprette en effektiv blodgennemstrgmning. De bgr ogsa
fa acetylsalicylsyre (et stof, som indgar i mange leegemidler, og som anvendes til at afhjaelpe smerter og
saenke feber savel som til at forebygge dannelse af blodpropper) af laegen.



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

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE BEGYNDER AT TAGE CLOPIDOGREL STADA

Tag ikke Clopidogrel STADA:
e Hvis De er overfglsom (allergisk) over for clopidogrel eller et af de gvrige indholdsstoffer i Clopidogrel
STADA.
e Hvis De har en aktiv blgdning sdsom et mavesar eller en blgdning i hjernen;
e Huvis De lider af alvorlig leversygdom
Hvis De mener, at ovenstaende geelder for Dem, eller hvis De overhovedet er i tvivl, sa radfgr Dem med Deres
leege, inden De tager Clopidogrel STADA.

Ver ekstra forsigtig med at tage Clopidogrel STADA:
Hvis nogen af felgende situationer gaelder for Dem, skal De oplyse det til Deres leege, far De tager Clopidogrel
STADA:
« De 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 Dem tendens til indre blgdning (blgdning inde i et af kroppens veev,
organer eller led)
- ennylig alvorlig kveestelse
- et nyligt kirurgisk indgreb (galder ogsa tandoperationer)
- et planlagt kirurgisk indgreb (galder ogsa tandoperationer) inden for de naste 7 dage
« hvis De har haft en blodprop i en are (arterie) i hjernen (iskaemisk slagtilfeelde), inden for de seneste 7 dage
« De far en anden slags medicin (se Anvendelse af andre leegemidler)
* De lider af en nyre- eller leversygdom

Mens De er i behandling med Clopidogrel STADA:

e Bar De fortzlle Deres leege, at De er i behandling med Clopidogrel STADA, hvis De skal have foretaget
en planlagt operation (ogsa hos tandlagen).

e Skal De ogsa fortzlle det til Deres leege med det samme, hvis De udvikler en medicinsk tilstand, der
giver feber og bla merker under huden, der kan fremsta som sma ragde prikker, med eller uden
uforklarlig ekstrem traethed, forvirring, gulning af huden eller gjnene (gulsot) (se pkt. 4
'BIVIRKNINGER”).

e Kan det tage lidt lengere end normalt, fer bladningen stopper, hvis De skarer Dem eller kommer til
skade. Dette skyldes medicinens virkemade, da den forhindrer blodet i at starkne. 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 leege (se pkt. 4
'BIVIRKNINGER?).

e Kan Deres leege bede om blodpraver

e Skal De fortzlle det til Deres leege eller pa apoteket, hvis De oplever bivirkninger der ikke star i afsnittet
'BIVIRKNINGER’ pkt. 4 i denne indleegsseddel, eller hvis De oplever, at den bivirkning bliver alvorlig

Clopidogrel STADA ma ikke gives til bgrn og unge.

Brug af anden medicin:



Visse andre typer medicin kan pavirke brugen af Clopidogrel STADA eller omvendt. Hvis De tager eller for
nylig har taget anden medicin, bgr De oplyse Deres lage eller apotek herom, ogsa hvis der er tale om ikke-
receptpligtig medicin.

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

Det er serligt vigtigt, at De fortaeller det til Deres laege, hvis De tager en type smertestillende medicin (non-
steroide antiinflammatoriske leegemidler, NSAID’er), som normalt gives til behandling af smertefulde og/eller
betaendelseslignende tilstande i muskler eller led. Det samme geelder, hvis De tager heparin, eller anden medicin
til at nedseette dannelse af blodpropper eller hvis De tager medicin for for meget mavesyre (proton pumpe
hemmere eks. omeprazol).

Hvis De har haft alvorlige smerter i brystet (hjertekrampe (ustabil angina pectoris) eller hjerteanfald), kan Deres
lege ordinere Clopidogrel STADA 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 omstendigheder skal langvarig brug overvejes i samrad
med Deres lage.

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

Graviditet og amning
Det er bedst ikke at tage dette produkt under graviditet og amning.

Hvis De er gravid eller har mistanke om, at De kan veere gravid, skal De fortelle det til Deres lzege eller
apoteket, far De tager Clopidogrel STADA. Hvis De bliver gravid, mens De tager Clopidogrel STADA, skal De
omgaende kontakte Deres laege, da det frarades at tage Clopidogrel STADA, hvis De er gravid.

Under behandlingen med Clopidogrel STADA skal De tale med Deres leege om amning.
Sperg om rad hos Deres lzege eller pa apoteket inden De tager anden medicin.

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

Vigtig information om visse af indholdsstofferne i Clopidogrel STADA:

Clopidogrel STADA indeholder lactose.

Kontakt lzegen, far De tager denne medicin, hvis leegen har fortalt Dem, at De ikke taler visse sukkerarter.
Clopidogrel STADA indeholder ogsa hydrogeneret ricinusolie, som kan forarsage mavetilfelde eller diarré.

3. SADAN SKAL DE TAGE CLOPIDOGREL STADA

Tag altid Clopidogrel STADA ngjagtigt efter leegens anvisninger. Er De i tvivl, sa sparg leegen 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 Clopidogrel STADA pa en gang (4 tabletter a 75

mg). Derefter er den normale dosis 1 tablet Clopidogrel STADA 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 fortsaette med at tage Clopidogrel STADA, sa leenge Deres leege udskriver det til Dem.

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

Hvis De har glemt at tage Clopidogrel STADA:

Hvis De glemmer at tage en dosis Clopidogrel STADA til seedvanlig tid, men kommer i tanke om det i Igbet af
12 timer, skal De omgaende tage tabletten og dernast tage den naste tablet til seedvanlig tid.

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

Hvis De holder op med at tage Clopidogrel STADA:
De ma ikke ophgre med behandlingen. Kontakt Deres leege eller apoteket, far De holder op.
Sperg Deres lzge eller pa apoteket, hvis der er noget De er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER
Clopidogrel STADA kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Kontakt Deres lzege med det samme, hvis De oplever:

- Feber, tegn pa infektion eller ekstrem traethed. Dette kan ske pa grund af et sjeeldent fald i visse
blodlegemer

- 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 pkt.2 "Ver
ekstra forsigtig med at tage Clopidogrel STADA”)

- haevelser i munden eller hudproblemer sdsom udslet og klge, blister pa huden. Dette kan vaere tegn pa
en allergisk reaktion.

Den mest almindelige bivirkning (hos 1 til 10 patienter ud af 100) der er set med Clopidogrel STADA er
blgdning

Blgdning kan forekomme i form af blgdninger fra mave eller tarm, bla mzarker, h&ematom (usadvanlig blgdning
eller blodudtraedning i underhuden), naseblod, blod i urinen. | nogle enkelte tilfeelde er der indberettet blgdning i
gjne, hoved, lunger eller led.

Hvis De far langvarige blgdninger, mens De tager Clopidogrel STADA

Hvis De skearer Dem 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 De
f.eks. skeerer Dem under barbering, er dette som regel ikke noget problem. Hvis De er bekymret over Deres
blgdning, skal De omgéaende kontakte Deres laege (se pkt.2 *Veer ekstra forsigtig med at tage Clopidogrel
STADA).

erlge bivirkninger rapporteret for Clopidogrel STADA:
Almindelige bivirkninger (hos 1 til 10 patienter ud af 100 patienter): Diaré, mavesmerter
fordgjelsesbesveer eller halsbrand,

- lkke almindelige bivirkninger (hos 1 til 10 patienter ud af 1.000 patienter): Hovedpine, mavesar,
opkastninger, kvalme, forstoppelse, luft i maven eller tarmene, udslat, klge, svimmelhed, prikkende og
stikkende fornemmelse ved bergring.



- Sjeeldne bivirkninger (hos 1 til 10 patienter ud af 10.000 patienter): Svimmelhed (vertigo)

- Meget sjeldne bivirkninger (hos feerre end 1 patient ud af 10.000 patienter): Gulsot; alvorlige
mavesmerter med eller uden rygsmerter; feber, andedreetsbesveer ind imellem i ledsaget af hoste;
generelle allergiske reaktioner; haevelse i munden; blister pa huden; allergi pa huden; beteendelse i
munden (stomatitis); blodtryksfald; forvirring; hallucinationer; ledsmerter; muskelsmerter;
smagsforstyrrelser. | gvrigt kan Deres laege eventuelt finde eéndringer i resultaterne af Deres blod- eller
urinpraver.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver vaerre eller De far bivirkninger, som
ikke er nevnt her.

Bivirkninger, som ikke er navnt her, indberettes til Laegemiddelstyrelsen, sa viden om bivirkninger kan blive
bedre. De eller Deres pargrende kan selv indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. De finder
skema og vejledning pa Laegemiddelstyrelsens netsted www.meldenbivirkning.dk.

5. SADAN OPBEVARER DE CLOPIDOGREL STADA
Opbevares utilgengeligt for barn.

Brug ikke Clopidogrel STADA efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen (EXP) er den sidste
dag i den navnte maned.

Opbevares i original emballage for at beskytte mod lys og fugt.
Anvend ikke Clopidogrel STADA hvis De bemarker synlige tegn pa nedbrydning.

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 aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

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

De gvrige indholdsstoffer er mannitol, lactose, vandfri, mikrokrystallinsk cellulose, Silica, kolloid vandfri,
butylhydroxyanisol, stivelse, delvist pregelatineret 1500 (fra majsstivelse), hypromellose, ascorbinsyre, og
hydrogeneret ricinusolie i tablettens kerne, og hydroxypropylcellulose, hypromellose, macrogol 8000, rgd
jernoxid (E172) og titandioxid (E171) i tablettens overtrak.

Udseende og pakningsstarrelser

Clopidogrel STADA 75 mg filmovertrukne tabletter er radlige, runde tabletter.

De udleveres i pakninger der indeholder 10, 14, 28, 30, 56, 84, 90, 98, 100, 126, 154 eller 184 i blisterpakninger
af Al/Al blisterpakninger eller i AI/PVC/PE/PVDC blister.



Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfaringstilladelse:
PharmaCoDane ApS

Marielundvej 46 A

2730 Herlev

Fremstiller:

STADA Arzneimittel AG
Stadastr. 2-18

D-61118 Bad Vilbel
Tyskland

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Belgien Clopidogrel STADA 75 mg filmomhulde tabletten

Bulgarien  Clopidogrel STADA 75 mg

Danmark  Clopidogrel STADA

Finland Clopidogrel STADA 75 mg

Italien Clopidogrel STADA 75 mg compresse rivestite con film

Norge Clopidogrel STADA 75 mg

Portugal Clopidogrel STADA 75 mg Comprimido revestido por pelicula
Romenien Clopidogrel STADA 75 mg

Slovakiet  Clopidogrel STADA 75 mg

Spanien Clopidogrel STADA 75 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Tjekkiet Clopidogrel STADA 75 mg

Tyskland Clopidogrel STADA 75 mg Filmtabletten

Ungarn Clopidogrel STADA 75 mg

@strig Clopidogrel STADA 75 mg Filmtabletten

Denne indleegsseddel blev senest revideret



