INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Clopidogrel HCS 75 mg
filmovertrukne tabletter
Clopidogrel

Laes denne indlaegsseddel grundigt inden du

begynder at tage medicinen.

* Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at
leese den igen.

* Spgrg leegen eller pa apoteket, hvis der
er mere, du vil vide.

* Leegen har ordineret Clopidogrel HCS 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.

* Tal med laegen eller apoteket, hvis en
bivirkning bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

OVERSIGT OVER INDLAGSSEDLEN:

. Virkning og anvendelse

. Det skal du vide, for du begynder at tage
Clopidogrel HCS
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o Virkning og anvendelse

Clopidogrel HCS tilhgrer en gruppe medicin,
der kaldes blodfortyndende medicin.
Blodplader er meget sma bestanddele i
blodet, og de klumper sig sammen, nar
blodet stgrkner. Ved at forhindre denne
sammenklumpning nedsaetter medicinen,
der oplgser blodpropper, risikoen for, at der
dannes blodpropper (en proces, der kaldes
trombose).

Clopidogrel HCS tages for at forebygge
dannelse af blodpropper (tromber) i
blodéarer (arterier), som er blevet stive ved
en proces kaldet aterotrombose, hvilket kan
fgre til f.eks. slagtilfeelde, hjerteanfald og
dgd (aterotrombotiske haendelser).

Du har faet ordineret Clopidogrel HCS til

forebyggelse af blodpropper og nedseettelse

af risikoen for disse alvorlige haendelser,

fordi:

« Du lider af areforkalkning (ogsa kaldet
aterosklerose) - og

» Du tidligere har haft et hjerteanfald,
slagtilfeelde eller kredslgbsforstyrrelser i
arme eller ben.

@) Det skal du vide, for du
begynder at tage Clopidogrel
HCS

Tag ikke Clopidogrel HCS:

* hvis du er overfglsom (allergisk) over
for clopidogrel eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Clopidogrel HCS.

« hvis du har en aktiv blgdning sasom et
mavesar eller en blgdning i hjernen

* hvis du lider af en alvorlig leversygdom.

Hvis du mener, at ovenstaende gaelder for
dig, eller hvis du overhovedet er i tvivl, sa
radfgr dig med din leege, inden du tager
Clopidogrel HCS.

Vaer ekstra forsigtig med at tage
Clopidogrel HCS

Hvis nogen af fglgende situationer geelder
for dig, skal du oplyse det til din lzege, fgr du
tager Clopidogrel HCS:

* hvis du har risiko for blgdning som f.eks:

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

- en blgdningsforstyrrelse, der giver dig
tendens til indre blgdning (blgdning i et
af kroppens veev, organer eller led)

- en nylig alvorlig skade

- en nylig operation (herunder
tandoperation)

- en planlagt operation (herunder
tandoperation) inden for de neeste 7
dage

* hvis du har haft en blodprop i en blodare
(arterie) i hjernen (iskeemisk slagtilfaelde),
inden for de seneste 7 dage

* hvis du har en nyre- eller leversygdom

Mens du tager Clopidogrel HCS:

*  bgr du forteelle din leege, hvis du skal
have foretaget en planlagt operation
(herunder tandoperation).

< skal du ogsa straks forteelle det til din
laege, hvis du udvikler en medicinsk
tilstand, der giver feber og bla maerker
under huden, der kan fremsta som rgde
sma prikker, med eller uden uforklarlig
udtalt treethed, forvirring, gulfarvning
af huden eller gjnene (gulsot) (se
"BIVIRKNINGER").

¢ kan det vare lidt leengere end normalt,
fgr blgdningen ophgrer, hvis du skaerer
dig eller kommer til skade. Dette skyldes
maden medicinen virker pa, da den
forebygger at blodet danner blodpropper.
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 blgdningen,
skal du omgéaende kontakte din leege (se
"BIVIRKNINGER").

+ kan din leege foreskrive at der tages
blodprgver.

« skal du fortzelle det til din lsege eller pa

apoteket, hvis du far bivirkninger, der ikke
star i afsnittet "BIVIRKNINGER” i denne
indlaegsseddel, eller hvis du oplever at en
bivirkning bliver alvorlig.
Clopidogrel HCS er ikke beregnet til
anvendelse hos bgrn og unge.

Brug af anden medicin
Visse typer medicin kan pavirke brugen af
Clopidogrel HCS eller omvendt.

Anvendelse af blodfortyndende medicin,
der tages gennem munden (orale
antikoagulantia) samtidig med Clopidogrel
HCS, frarades.

Det er seerlig vigtigt, at du forteeller

det til din lzege, hvis du tager en type
smertestillende medicin (nonsteroide
antiinflammatoriske laegemidler), som
normalt gives til behandling af smertefulde
og/eller beteendelseslignende tilstande i
muskler eller led, eller hvis du tager heparin,
eller anden medicin til at nedseette dannelse
af blodpropper.

Lejlighedsvis anvendelse af acetylsalicylsyre
(hgjst 1000 mg i Igbet af et dggn), et stof der
findes i mange leegemidler, der anvendes

til at lindre smerter og sanke feber, bgr
generelt ikke give problemer, men langvarig
brug under andre omsteendigheder bgr
diskuteres med din laege.

Brug af Clopidogrel HCS sammen med mad
og drikke

Mad/maltider har ingen indflydelse.
Clopidogrel HCS kan tages sammen med
eller uden mad.

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

Hvis du er gravid eller har mistanke om,
at du kan veere gravid, skal du fortaelle det
til din laege eller pa apoteket, fgr du tager
Clopidogrel HCS. Hvis du bliver gravid,
mens du tager Clopidogrel HCS, skal

du omgaende kontakte din leege, da det
frarades at tage clopidogrel, mens du er
gravid.

Tal med din leege vedrgrende amning af dit
barn, nar du tager Clopidogrel HCS.

Spgrg din leege eller apoteket til rads, fgr du
tager nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det er usandsynligt at Clopidogrel HCS
pavirker din evne til at kgre eller betjene
maskiner.

Vigtig information om nogle af de gvrige
indholdsstoffer i Clopidogrel HCS
Clopidogrel HCS indeholder hydrogeneret
ricinusolie. Kan give mavebesvaer og diarré.

Sadan skal du tage
Clopidogrel HCS

Tag altid Clopidogrel HCS ngjagtigt efter
lzegens anvisning. Er du i tvivl, sa spgrg
laegen eller pa apoteket.

Den saedvanlige dosis er én tablet
Clopidogrel HCS a 75 mg dagligt, som tages
gennem munden sammen med eller uden
mad, og pa samme tid hver dag.

Du skal tage Clopidogrel HCS, sa leenge som
din leege fortseetter med at ordinere det.

Hvis du har taget for mange Clopidogrel
HCS filmovertrukne tabletter

Kontakt din laege eller neermeste skadestue,
pa grund af den ggede risiko for blgdning.

Hvis du har glemt at tage Clopidogrel HCS
Hvis du har glemt en dosis af Clopidogrel
HCS, men kommer i tanke om det i Igbet af
12 timer, skal du omgaende tage tabletten
og dernaest tage den naeste tablet til
seedvanlig tid.

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

Hvis du holder op med at tage Clopidogrel
HCS

Du ma ikke stoppe behandlingen. Kontakt
din leege eller apoteket, fgr du holder op.

Sparg laegen eller pa apoteket, hvis der er
noget, du er i tvivl om.

0 Bivirkninger

Clopidogrel HCS kan som al anden

medicin give bivirkninger, men ikke alle far

bivirkninger.

Kontakt din laege med det samme, hvis du

oplever:

- feber, tegn pa infektion eller udtalt
treethed. Dette kan ske pa grund af et
sjeeldent 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 rgde prikker, og/eller
forvirring (se “Veer ekstra forsigtig med at
tage Clopidogrel HCS").

* heevelser i munden eller hudproblemer
sasom udsleet og klge, bleerer pa huden.
Dette kan vaere tegn pa en allergisk
reaktion.



Den mest almindelige bivirkning (hos 1 til
10 patienter ud af 100) er blgdning.
Blgdning kan forekomme i form af
blgdninger fra mave eller tarm, bla maerker,
useedvanlig blgdning eller blodudtraedning
under huden (haematom), naeseblod,

blod i urinen. | nogle enkelte tilfaelde er

der indberettet blgdning i gjet, i hovedet,
lungerne eller leddene.

Hvis du far langvarige blgdninger, mens du
tager Clopidogrel HCS

Hvis du skeerer dig eller kommer til skade,
kan det tage lidt leengere end normalt, fgr
blgdningen stopper. Dette skyldes maden
din medicin virker pa, da den forebygger
blodets evne til at danne blodpropper.

Ved mindre sar og skader, som hvis du
f.eks. skaerer dig under barbering, er dette
som regel ikke noget problem. Hvis du

er bekymret over blgdningen, skal du
omgaende kontakte din laege (se "Veer
ekstra forsigtig med at tage Clopidogrel
HCS").

@vrige bivirkninger der er rapporteret:
Almindelige bivirkninger (forekommer hos
mellem 1 0g 10 ud af 100 behandlede):
Diarré, mavesmerter fordgjelsesbesveer eller
halsbrand.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer

hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede):

Hovedpine, mavesar, opkastninger, kvalme,
forstoppelse, luft i maven eller tarmene,
udsleet, kige, svimmelhed, unormal
fornemmelse ved bergring.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos
mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede):
Svimmelhed (vertigo).

Meget sjaeldne bivirkninger (forekommer
hos feerre end 1 ud af 10.000 behandlede):
Gulsot; alvorlige mavesmerter med eller
uden rygsmerter; feber, andedraetsbesveer
ind imellem ledsaget af hoste; generelle
allergiske reaktioner; haevelse i munden;
bleerer pa huden; hudallergi; beteendelse

i munden (stomatitis); blodtryksfald;
forvirring; hallucinationer; ledsmerter;
muskelsmerter; smagsforstyrrelser.

| gvrigt kan din laege eventuelt finde
aendringer i resultaterne af dine blod- eller
urinprgver.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en
bivirkning er generende eller bliver veerre,
eller hvis du far bivirkninger, som ikke er
neevnt her.

6 Opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for born.

Brug ikke Clopidogrel HCS efter den
udlgbsdato, der star pa pakningen.
Udlgbsdatoen (Exp) er den sidste dag i den
naevnte maned.

Opbevares i den originale pakning for at
beskytte mod fugt og lys.

Spdrg pa apoteket, hvordan du skal aflevere
medicinrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet
eller skraldespanden.

@ Yderligere oplysninger

Clopidogrel HCS 75 mg filmovertrukne

tabletter indeholder:

» Det aktive stof er clopidogrel. Hver
filmovertrukket tablet indeholder 75 mg
clopidogrel (som hydrochlorid).

« De gvrige indholdsstoffer er
mikrokrystallinsk cellulose, vandfri
kolloid silica, crospovidon (type A),
macrogol 6000, hydrogeneret ricinusolie
i tabletkernen og hydroxypropylcellulose
(E463), titandioxid (E171), rgdt jernoxid
(E172), talcum og propylenglycol i
tabletfilmen.

Udseende og pakningssterrelser
De filmovertrukne tabletter er lysergde,
runde og let hveelvede.

Asker med 7, 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90 og
100 filmovertrukne tabletter i blisterpakning.

Ikke alle pakningstgrrelser er ngdvendigvis
markedsfgrt.

Indehaver af markedsfgaringstilladelsen og
fremstiller

HCS bvba, H. Kennisstraat 53, B 2650
Edegem, Belgien

Fremstiller .

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6,
8501 Novo mesto, Slovenien

Hvis du vil have yderligere oplysninger om
Clopidogrel HCS, skal du henvende dig til
den lokale repraesentant:
Belgié/Belgique/Belgien

Teva Pharma Belgium N.V./S.A.

Tél/Tél: +32 38207373

Bbnrapusa
Tesa ®apmactotnkbnc bbarapua EOO[
Ten: +359 2 489 95 82

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251 007 111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44 98 55 11

Deutschland
Teva Generics GmbH
Tel: (49) 3518340

Eesti

Teva Eesti esindus UAB Sicor Biotech Eesti
filiaal

Tel: +372 611 2409

EAAGSa

Teva EN\AC A.E.

TnA: +30 210 72 79 099

Espana

Teva Genéricos Espanola, S.L.

Tél: +(34) 91 387 32 80

France
Teva Santé
Tél: +(33) 15591 7800

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +353 (0)42 9395 892

island
Teva UK Limited
Simi: +(44) 1323 501 111

Italia

Teva ltalia S.r.l.

Tel: +(39) 0289179805

Konpog

Teva EN\AC ALE.

TnA: +30 210 72 79 099

Latvija

UAB Sicor Biotech filiale Latvija
Tel: +371 67 784 9801

Lietuva
UAB “Sicor Biotech”
Tel: +370 5 266 02 03

Luxembourg/Luxemburg
Teva Pharma Belgium S.A.
Tél/Tel: +32 38207373

Magyarorszag
Teva Magyarorszag Zrt
Tel.: +36 1 288 64 00

Malta
Teva ENNGC A.E.
Tel: +30 210 72 79 099

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 (0) 800 0228400

Norge
Teva Sweden AB
TIf: (46) 42 12 11 00

Osterreich
Teva Generics GmbH
Tel: (49) 3518340

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +(48) 22 34593 00

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos Lda
Tel: (351) 214 235 910

Romania

Teva Pharmaceuticals S.R.L

Tel: +4021 212 08 90

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 1 58 90 390

Slovenska republika
Teva Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +(421) 2 5726 7911

Suomi/Finland
Teva Sweden AB
Puh/Tel: +(46) 42 12 11 00

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +(46) 42 1211 00

United Kingdom
Teva UK Limited
Tel: +(44) 1323 501 111

Denne indlaegsseddel blev senest godkendt
08/2009

Du kan finde yderligere information om
Clopidogrel HCS pa Det europeeiske
Leegemiddelagenturs (EMEAs) hjemmeside
http://www.emea.europa.eu/.
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