SANDOZ

Indlaegsseddel: Information til brugeren
Cloriocard 75 mg filmovertrukne tabletter
clopidogrel

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

- Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Legen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give lsegemidlet
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er navnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at tage Cloriocard
Sadan skal du tage Cloriocard

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

SN

1. Virkning og anvendelse

Cloriocard indeholder clopidogrel og tilhgrer en gruppe af leegemidler, der kaldes blodpladeheemmere.
Blodplader er meget sma bestanddele i blodet. De klumper sig sammen, nar blodet starkner.
Blodpladehammere forhindrer, at blodpladerne klumper sig sammen, og de nedsatter derfor risikoen
for, at der dannes blodpropper (en proces, der kaldes trombose).

Cloriocard tages af voksne for at forhindre, at der dannes blodpropper (tromboser) i forkalkede
blodkar (arterier), en proces, der kaldes aterotrombose, og som kan medfgre aterotrombotiske
haendelser (sdsom slagtilfelde, hjerteanfald eller dad).

Din leege har ordineret Cloriocard for at forebygge dannelsen af blodpropper og mindske de risici, der

er forbundet med disse sveere handelser, fordi:

o du lider af forkalkede blodkar (ogsa kaldet aterosklerose), og

o du tidligere har haft et hjerteanfald, et slagtilfelde eller en sygdom, der kaldes perifer arteriel
sygdom, eller

o du har haft sveere brystsmerter, der ogsa kaldes “ustabil angina pectoris’ eller ‘myokardieinfarkt’
(hjertetilfeelde). Laegen har til behandling af disse lidelser muligvis sat en sdkaldt stent i det
tilstoppede eller forsnaevrede blodkar for at genoprette en effektiv blodgennemstrgmning. Du far
muligvis ogsa acetylsalicylsyre (et stof, der findes i mange leegemidler mod smerter og feber
samt mod blodpropper) ordineret af din lzge.

o du har haft symptomer pa et slagtilfalde, der forsvinder i lgbet af kort tid (kaldes ogsa en
forbigaende blodprop), eller et lille iskeemisk slagtilfelde. Du har muligvis ogsa faet
acetylsalicylsyre af legen inden for de farste 24 timer.

o du har uregelmassig hjerterytme (en sygdom kaldet "atrieflimren™) og ikke ma tage medicin
kendt som orale antikoagulantia (vitamin K-antagonister), der kan forebygge dannelsen af nye
blodpropper og forhindre eksisterende blodpropper i at vokse. Du bar vare blevet informeret
om, at "orale antikoagulantia” er mere effektive mod denne sygdom end acetylsalicylsyre eller
kombinationen af Cloriocard og acetylsalicylsyre. Din leege bgr have udskrevet Cloriocard plus
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acetylsalicylsyre, hvis du ikke ma tage "orale antikoagulantia”, og du ikke har risiko for alvorlig
blgdning.

2.  Detskal du vide, far du begynder at tage Cloriocard

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

Tag ikke Cloriocard:

o hvis du er allergisk over for clopidogrel eller et af de gvrige indholdsstoffer i Cloriocard
(angivet i afsnit 6)

o hvis du har en sygdom, der forarsager blgdning, som mavesar eller hjerneblgdning

o hvis du lider af en alvorlig leversygdom.

Tal med legen, inden du begynder at tage Cloriocard, hvis du mener, at noget af ovennzavnte ger sig
geldende for dig, eller hvis du er i tvivl om, hvorvidt det ger sig geeldende for dig.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller apotekspersonalet, far du tager Cloriocard, hvis nogen af falgende situationer gar
sig geeldende for dig:
o hvis du har en risiko for blgdning f.eks. pa grund af:
- en sygdom, der gger din risiko for indre blgdninger (f.eks. mavesar)
- en sygdom i blodet, der disponerer dig for indre blgdninger (blgdninger i kroppens veev,
organer eller led)
- en nylig, alvorlig tilskadekomst
- en nylig operation (ogsa tandindgreb)
- en planlagt operation (ogsa tandindgreb) inden for den naste uge.
o hvis du har haft en blodprop i et blodkar i hjernen (iskaeemisk slagtilfaelde) inden for den sidste
uge
hvis du har en nyre- eller leversygdom
o hvis du har haft allergi over for eller en reaktion pa et laegemiddel, der anvendes til at behandle
din sygdom
o hvis du har en sygehistorie med ikke-traumatisk hjernebladning.

Under behandlingen med Cloriocard:

o Du skal fortelle det til leegen, hvis du skal have foretaget en operation (ogsa et tandindgreb).

o Du skal ogsa straks fortzlle det til leegen, hvis du far en sygdom (kaldet trombotisk
trombocytopenisk purpura eller TTP) med feber og bla meerker under huden, der eventuelt kan
vise sig som rgde prikker, og eventuelt med uforklarlig og udtalt traethed, forvirring, gulfarvning
af huden eller gjnene (gulsot) (se afsnit 4 ”Bivirkninger”).

o Hvis du skeaerer dig eller kommer til skade, kan det vare leengere end normalt, fer bladningen
stopper. Dette hanger sammen med medicinens virkemade, da den hindrer blodet i at starkne.
Dette er som regel ikke noget problem ved mindre snit og tilskadekomster, for eksempel hvis du
skeerer dig selv under barberingen. Dog skal du straks kontakte leegen, hvis en blgdning giver
anledning til bekymring (se afsnit 4 “Bivirkninger”).

o Leegen vil eventuelt tage nogle blodpraver.

Bgrn og unge
Anvend ikke dette leegemiddel til bgrn, da det er uden effekt pa dem.

Brug af andre leegemidler sammen med Cloriocard

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre lsegemidler, for nylig har taget andre
legemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler.

Nogle lzegemidler kan pavirke virkningen af Cloriocard og omvendt.
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Det er iseer vigtigt, at du forteeller det til leegen, hvis du tager:

o medicin, der kan gge risikoen for blgdning, sdsom:

- orale antikoagulantia, der er blodfortyndende medicin

- non-steroide antiinflammatoriske leegemidler, der seedvanligvis anvendes mod smerter
og/eller betzendelse i muskler og led

- heparin eller anden blodfortyndende medicin via indsprgjtning

- ticlopidin, der er anden medicin mod blodpropper

- selektive serotoningenoptagelsesheemmere (inklusive, men ikke begraenset til fluoxetin
eller fluvoxamin), medicin der normalt anvendes mod depression

- rifampicin (anvendes til behandling af sveere infektioner).

omeprazol eller esomeprazol, der er medicin mod mavegener

fluconazol eller voriconazol, der er medicin mod svampeinfektioner

efavirenz eller andre antiretrovirale leegemidler (anvendt til behandling af hiv-infektion)

carbamazepin, medicin mod visse former for epilepsi

moclobemid, medicin mod depression

repaglinid, medicin til behandling af diabetes

paclitaxel, medicin til behandling af kraeft

opioider: mens du er i behandling med clopidogrel, ber du fortelle det til legen, for du far

ordineret enhver form for behandling med opioider (anvendes til behandling af sveere smerter)

o rosuvastatin (anvendes til at seenke kolesterolniveauet).

Hvis du har haft svere brystsmerter (ustabil angina pectoris eller hjerteanfald), en forbigaende
blodprop eller et lille iskaeemisk slagtilfalde, vil din laeege eventuelt ordinere Cloriocard sammen med
acetylsalicylsyre, der er et stof, som findes i mange smertestillende og feberseenkende laegemidler.
Lejlighedsvis brug af acetylsalicylsyre (hgjst 1.000 mg i dggnet) forarsager som regel ingen
problemer, men langvarig brug skal draftes med lzeegen.

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

Graviditet og amning
Det er bedst at undga dette legemiddel under graviditet.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel. Hvis du bliver
gravid, mens du tager Cloriocard, skal du straks kontakte leegen, da det frarades at tage Cloriocard
under graviditeten.

Du ma ikke amme, mens du tager dette leegemiddel.
Hvis du ammer eller planleegger at amme, skal du spgrge din laege til rads, for du tager dette
legemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Cloriocard pavirker sandsynligvis ikke din evne til at fare motorkaretgj eller betjene maskiner.

Cloriocard indeholder hydrogeneret ricinusolie
Dette kan forarsage mavetilfelde eller diarré.
3. Sadan skal du tage Cloriocard

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
lzegen eller apotekspersonalet.
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Den anbefalede dosis, herunder ogsa til patienter med “atrieflimmer” (uregelmaessig hjerterytme), er
1 Cloriocard-tablet pa 75 mg dagligt pa samme tidspunkt hver dag. Tabletten indtages gennem
munden med eller uden mad.

Hvis du har haft svaere brystsmerter (ustabil angina pectoris eller hjerteanfald), vil lsegen eventuelt
give dig 300 mg eller 600 mg clopidogrel (4 eller 8 tabletter pa 75 mg) én gang ved behandlingens
start. Derefter er den anbefalede dosis 1 Cloriocard-tablet pa 75 mg dagligt som beskrevet ovenfor.

Hvis du har haft symptomer pa et slagtilfelde, der forsvinder i lgbet af kort tid (kaldes ogsa en
forbigaende blodprop), eller et lille iskeemisk slagtilfalde, vil legen maske indlede behandlingen med
at give dig 300 mg Cloriocard pa en gang (4 tabletter pa 75 mg). Derefter er den anbefalede dosis 1
Cloriocard-tablet pa 75 mg dagligt, som beskrevet ovenfor, ssmmen med acetylsalicylsyre i 3 uger.
Derefter vil lzegen ordinere enten kun Cloriocard eller kun acetylsalicylsyre.

Du skal blive ved med at tage Cloriocard, s leenge din lzege ordinerer det.

Hvis du har taget for meget Cloriocard

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Cloriocard end der star i denne
information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas). Det gger risikoen for
blgdninger.

Hvis du har glemt at tage Cloriocard

Hvis du glemmer at tage en dosis Cloriocard, men husker det, inden der er gaet 12 timer fra det
seedvanlige tidspunkt, skal du straks tage tabletten og derefter tage den neeste tablet pa det seedvanlige
tidspunkt.

Hvis der er gaet mere end 12 timer, skal du blot tage den neeste enkeltdosis til seedvanlig tid. Du ma
ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.

Hvis du holder op med at tage Cloriocard
Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med leegen. Kontakt leegen eller
apoteket, hvis du gnsker at stoppe behandlingen.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4.  Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Kontakt straks leegen, hvis du far:

o feber, tegn pa en infektion eller udtalt treethed. Det kan skyldes en sjaelden form for fald i
antallet af blodlegemer.

o tegn pa leverproblemer, sdsom gulfarvning af huden og/eller gjnene (gulsot) med eller uden
blagdninger, der ses som rade pletter under huden, og/eller forvirring (se afsnit 2 Advarsler og
forsigtighedsregler”)

o haevelser i munden eller hudlidelser som hududslet og klgende blisterdannelse. Det kan vare
tegn pa en overfglsomhedsreaktion.

Den mest almindelige bivirkning ved Cloriocard er blgdning

Bladning kan forekomme som blgdning i maven eller tarmene, tendens til bla meerker, blodansamling
(usadvanlig blgdning eller bla maerker under huden), naseblod, blodholdig urin. Der er ogsa set fa
tilfelde af bladning i gjet, inde i hovedet, i lungerne eller leddene.

Hvis du far langvarig blgdning, mens du tager Cloriocard
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Hvis du skeaerer dig eller kommer til skade, kan det vare lengere end normalt, fer bladningen stopper.
Dette haenger sammen med medicinens virkemade, da den hindrer blodet i at starkne. Dette er som
regel ikke noget problem ved mindre snit og tilskadekomster, for eksempel hvis du skarer dig selv
under barberingen. Dog skal du straks kontakte leegen, hvis en blagdning giver anledning til bekymring
(se afsnit 2 Advarsler og forsigtighedsregler”).

Andre bivirkninger omfatter:

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter
. diarré, mavesmerter, fordgjelsesbesvar eller halsbrand.

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter

o hovedpine, svimmelhed, prikken eller fglelseslgshed

o mavesar, betendelse i mavesakken (gastritis; mulige tegn omfatter mavesmerter), opkastning,
kvalme, forstoppelse, luft i maven eller tarmene

. hududslzt, klge.

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter
o vertigo (svimmelhed)
o forstarrede bryster hos mand.

Meget sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter

o gulsot

o alvorlige mavesmerter med eller uden rygsmerter (beteendelse i bugspytkirtlen, tarmbetendelse)
o feber

o andengd — undertiden med hoste

o generelle allergiske reaktioner (f.eks. varmefalelse over hele kroppen med pludselig almen

utilpashed og eventuel besvimelse), havelser i munden, blisterdannelse, hudallergi
gmhed i munden (stomatitis)

blodtryksfald

beteendelse i blodkarrene, ofte med hududslaet

forvirring, hallucinationer

ledsmerter, muskelsmerter

smagsforstyrrelser eller mangel pa smagssans.

Ikke kendt (frekvens kan ikke fastslas ud fra tilgeengelige data)
o overfglsomhedsreaktioner med bryst- eller mavesmerter
o vedvarende symptomer pa lavt blodsukker.

Derudover kan der eventuelt ses endringer i dine blod- og urinprgveresultater.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.
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5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa esken og blisterpakningen efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Opbevares i original emballage for at beskytte mod lys og fugt.

Brug ikke lzegemidlet, hvis du bemarker synlige tegn pa nedbrydning.

Sparg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du

ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstagrrelser og yderligere oplysninger

Cloriocard indeholder:

o Aktivt stof: clopidogrel.
Hver filmovertrukket tablet indeholder 75 mg clopidogrel (som hydrochlorid).

o @vrige indholdsstoffer i tabletkernen er mikrokrystallinsk cellulose, lavsubstitueret
hydroxypropylcellulose, hydrogeneret ricinusolie og i tabletovertraekket hypromellose (E 464),
titandioxid (E 171), macrogol 400 og rad jernoxid (E 172).

Udseende og pakningsstarrelser
Lysergde, filmovertrukne, runde tabletter, glatte pa begge sider.

De filmovertrukne tabletter er pakket i OPA/AIU/PVC/Alu blister og placeret i en a&ske.
Pakningsstarrelser: 14, 28, 30, 50, 84, 90, 100 eller 120 filmovertrukne tabletter i blisterkort.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kgbenhavn S, Danmark

Fremstiller
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 1. april 2024



