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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Plavix® 75 mg filmovertrukne tabletter
clopidogrel

P620016-I
(M2)

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at tage

medicinen.

e Gem indlaegssedlen. De kan fa brug for at lzese den igen.

® Sporg laegen eller pé& apoteket, hvis der er mere De vil vide.

e Laegen har ordineret Plavix 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.

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

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Plavix’ virkning, og hvad De skal bruge det til

2. Det skal De vide, for De begynder at tage Plavix

3. Sadan skal De tage Plavix

4. Bivirkninger

5
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. Sadan opbevarer De Plavix
. Yderligere oplysninger

1. PLAVIX’ VIRKNING, OG HVAD DE SKAL BRUGE DET
TIL

Plavix tilherer en gruppe medicin, der kaldes blodforyndende medicin.
Blodplader er meget sméa bestanddele i blodet, mindre end de rede og
hvide blodlegemer, og de klumper sig sammen, nar blodet sterkner. Ved
at forhindre denne sammenklumpning nedseetter et blodpropoplesende
preeparat risikoen for, at der dannes blodpropper (en proces, der kaldes
trombose).

Plavix tages for at forebygge dannelse af blodpropper (trombi) i blodarer
(arterier), som er blevet stive ved en proces kaldet aterotrombose, hvil-
ket kan fore til f.eks. slagtilfeelde, hjerteanfald og ded (aterotrombotiske
hzendelser).

De har féet recept pa Plavix til forebyggelse af blodpropper og nedsast-

telse af risikoen for disse alvorlige haendelser, fordi:

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

e De tidligere har haft et hjerteanfald, slagtilfeelde eller kredslebsforstyr-
relser i arme eller ben — eller

e De har haft en alvorlig form for smerter i brystet, som kaldes hjerte-
krampe (ustabil angina pectoris) eller hjerteanfald (myokardieinfarkt).
Til behandling af denne tilstand kan Deres leege have indsat en stent i
den blokerede eller forsneevrede arterie for at genoprette en effektiv
blodgennemstremning.
De bor ogsé fa acetylsalicylsyre (et stof, som indgar i mange leege-
midler, og som anvendes til at afhjeelpe smerter og saenke feber savel
som til at forebygge dannelse af blodpropper).

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

Tag ikke Plavix:

e Hvis De er overfelsom (allergisk) over for clopidogrel eller et af de
ovrige indholdsstoffer i Plavix.

e Hvis De har en aktiv bladning sdsom et mavesar eller en bledning i
hjernen

e Hvis De lider af alvorlig leversygdom

Hvis De mener, at ovenstdende geelder for Dem, eller hvis De over-
hovedet er i tvivl, sa radfer Dem med Deres leege, inden De tager Plavix.

Vaer ekstra forsigtig med at bruge Plavix:
Hvis nogen af folgende situationer geelder for Dem, skal De oplyse det
til Deres lzege, for De tager Plavix:
® De har risiko for bledninger f.eks. pa grund af:
o en medicinsk lidelse, der medfarer risiko for indre bledninger (s&som
et mavesar)
o en blgdningslidelse, der giver Dem tendens til indre bledning (bled-
ning 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 neeste 7 dage
e hvis De har haft en blodprop i en are (arterie) i hjernen (iskeemisk
slagtilfeelde), inden for de seneste 7 dage
e De far en anden slags medicin (se Anvendelse af andre lsegemidler)
e De lider af en nyre- eller leversygdom

Mens De er i behandling med Plavix:

® Bor De forteelle Deres laege, at De er i behandling med Plavix hvis De
skal have foretaget en planlagt operation (ogsa hos tandlaegen)

e Skal De ogséa forteelle det til Deres lsege med det samme, hvis De
udvikler en medicinsk tilstand, der giver feber og bla maerker under

o



huden, der kan fremstd som sma rede prikker, med eller uden ufor-
klarlig ekstrem treethed, forvirring, gulning af huden eller gjnene
(qulsot) (se 'BIVIRKNINGER’)

e Kan det tage lidt leengere end normalt, for bledningen stopper, hvis De
skaerer Dem eller kommer til skade. Dette skyldes medicinens virke-
made, da den forhindrer blodet i at sterkne. Ved mindre sar og skader,
som hvis De f.eks. skaerer Dem under barbering, er dette som regel
ikke noget problem. Hvis De er bekymret over Deres bladning, skal De
omgaende kontakte Deres leege (se 'BIVIRKNINGER’).

e Kan Deres lzege bede om blodprover

e Skal De forteelle det til Deres leege eller pa apoteket, hvis De oplever
bivirkninger der ikke stér i afsnittet ‘BIVIRKNINGER’ i denne indleegs-
seddel, eller hvis De oplever, at den bivirkning bliver alvorlig

Plavix mé ikke gives til barn og unge.

Brug af anden medicin:

Visse andre typer medicin kan pdavirke brugen af Plavix eller omvendt.
Hvis De tager eller for nylig har taget anden medicin, ber De oplyse
Deres leege eller apotek herom, ogsa hvis der er tale om ikke-recept-
pligtig medicin.

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

Det er seerlig vigtigt, at De forteeller det til Deres leege, hvis De tager en
type smertestillende medicin (nonsteroide antiinflammatoriske leege-
midler, NSAID’er), som normalt gives til behandling af smertefulde
og/eller beteendelseslignende tilstande i muskler eller led. Det samme
geelder, hvis De tager heparin, eller anden medicin til at nedseette dan-
nelse af blodpropper.

Hvis De har haft alvorlige smerter i brystet (hjertekrampe (ustabil angina
pectoris) eller hjerteanfald), kan Deres laege ordinere Plavix i kombination
med acetylsalicylsyre, som er et stof, der indgar i mange typer medicin
til smertelindring og febersaenkning. Lejlighedsvis brug af acetylsalicyl-
syre (hgjst 1000 mg i lebet af et dogn) skulle generelt ikke give pro-
blemer. Under andre omstaendigheder skal langvarig brug overvejes i
samrad med Deres leege.

Brug af Plavix sammen med mad og drikke
Mad/maltider har ingen indflydelse pa virkningen af Plavix. Plavix 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 vaere gravid, skal De
fortzelle det til Deres laege eller apoteket, for De tager Plavix. Hvis De
bliver gravid, mens De tager Plavix, skal De omgdende kontakte Deres
leege, da det frarddes at tage Plavix hvis De er gravid.

Under behandlingen med Plavix skal De tale med Deres lzege om
amning.
Sperg om r&d hos Deres leege eller p& apoteket inden De tager anden
medicin.

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

Vigtig information om visse af indholdsstofferne i Plavix:
Plavix indeholder lactose og hydrogeneret ricinusolie.

Kontakt lzegen, for De tager denne medicin, hvis leegen har fortalt Dem,
at De ikke taler visse sukkerarter.

Hydrogeneret ricinusolie kan forarsage mavetilfeelde eller diarré.

3. SADAN SKAL DE TAGE PLAVIX

Tag altid Plavix ngjagtigt efter lzegens anvisninger. Er De i tvivl, s sperg
leegen eller pa& apoteket.

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

De skal fortseette med at tage Plavix, sa laenge Deres lsege udskriver det
til Dem.

Hvis De har taget for meget Plavix:
Kontakt Deres lzege eller tag p& den naermeste skadestue p& grund af
den ggede bladningsrisiko.

Hvis De har glemt at tage Plavix:

Hvis De glemmer at tage en dosis Plavix til ssedvanlig tid, men kommer
i tanke om det i Igbet af 12 timer, skal De omgdende tage tabletten og
derneest tage den naeste tablet til saedvanlig tid.

Hvis De glemmer at tage en tablet i over 12 timer, skal De blot tage den
neeste enkeltdosis til seedvanlig tid. De m& 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 Plavix ved at se pa kalenderen trykt
pé blisterpakningen.
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Hvis De holder op med at tage Plavix:
De ma ikke ophere med behandlingen. Kontakt Deres lzege eller apote-
ket, for De holder op.

Sporg Deres lzege eller pa apoteket, hvis De har yderligere spargsmal.

4. BIVIRKNINGER

Som al anden medicin kan Plavix have bivirkninger, selvom ikke alle far

bivirkninger.

Kontakt Deres laege med det samme, hvis De oplever:

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

e tegn pa leverproblemer sdsom gulning af huden og/eller ojnene
(qulsot), 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 Plavix’)

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

Den mest almindelige bivirkning (hos 1 til 10 patienter ud af 100) der
er set med Plavix er bledning

Bledning kan forekomme i form af bledninger fra mave eller tarm, bla
meerker, haematom (useedvanlig blgdning eller blodudtreedning i under-
huden), naeseblod, blod i urinen. | nogle enkelte tilfeelde er der indbe-
rettet bledning i gjne, hoved, lunger eller led.

Hvis De far langvarige blgdninger, mens De tager Plavix

Hvis De skaerer Dem eller kommer til skade, kan det tage lidt laengere
end normalt, for bledningen stopper. Dette skyldes medicinens virke-
made, da den forhindrer blodet i at sterkne. Ved mindre sér og skader,
som hvis De f.eks. skeerer Dem under barbering, er dette som regel ikke
noget problem. Hvis De er bekymret over Deres blodning, skal De
omgaende kontakte Deres leege (se ‘Veer ekstra forsigtig med at tage
Plavix’).

@vrige bivirkninger rapporteret for Plavix:

Almindelige bivirkninger (hos 1 til 10 patienter ud af 100 patienter): Diaré,
mavesmerter, fordejelsesbesveer eller halsbrand.

Ikke almindelige bivirkninger (hos 1 til 10 patienter ud af 1000 patienter):
Hovedpine, mavesar, opkastninger, kvalme, forstoppelse, luft i maven
eller tarmene, udslaet, klge, svimmelhed, unormal fornemmelse ved
beroring.

Sjeeldne bivirkninger (hos 1 til 10 patienter ud af 10000 patienter):
Svimmelhed (vertigo).

Meget sjeeldne bivirkninger (hos feerre end 1 patient ud af 10000 patien-
ter): Gulsot; alvorlige mavesmerter med eller uden rygsmerter; feber,
andedreetsbesveer ind imellem i ledsaget af hoste; generelle allergiske
reaktioner; haevelse i munden; blister pd huden; allergi p& huden;
beteendelse i munden (stomatitis); blodtryksfald; forvirring; hallucina-
tioner; ledsmerter; muskelsmerter; smagsforstyrrelser.

| evrigt kan Deres laege eventuelt finde sendringer i resultaterne af Deres
blod- eller urinprover.

Hvis en bivirkning bliver alvorlig eller De bemaerker nogen form for bivirk-
ninger, som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel, ber De forteelle det til
Deres leege eller p& apoteket.

5. SADAN OPBEVARER DE PLAVIX
Opbevares utilgaengeligt for barn.

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

Opbevares under 30°C.
Anvend ikke Plavix hvis De bemeerker synlige tegn pa fordeerv.

Medicinen ma ikke afskaffes via spildevand eller husholdningsaffald.
Sperg pa apoteket hvad hvordan skal aflevere medicinrester. Af hensyn
til miljget ma De ikke smide medicinrester i aflobet, toilettet eller skral-
despanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

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

De ovrige indholdsstoffer er mannitol (E421), hydrogeneret ricinusolie,
mikrokrystallinsk cellulose, makrogol 6000, lavsubstitueret hydroxypro-
pylcellulose i tabletkernen og laktose (maeelkesukker), hypromellose
(E464), triacetin (E1518), red jernoxid (E172), titandioxid (E171) og
carnaubavoks i tablettens overtraek.

Produktets udseende og pakningsstorrelse

Plavix 75 mg filmovertrukne tabletter er runde, bikonvekse, lyserade, og
er preeget pa den ene side med tallet ”75” og p& den anden side med
tallet ”1171”. De udleveres i pakninger der indeholder tabletter (7, 14, 28,
30, 50, 84, 90 eller 100) i blisterpakninger af PVC/PVDC/aluminium eller
aluminium, eller 50x1 tabletter i perforerede en-dosis PVC/PVDC/
aluminum blister eller ren aluminium blister. lIkke alle pakningssterrelser
er ngdvendigvis markedsfort.
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