INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Clopidogrel “Orion” 75 mg filmovertrukne tabletter
Clopidogrel

Lees denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.

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

- Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere du vil vide.

- Leegen har ordineret Clopidogrel “Orion” 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 leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som
ikke er navnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Clopidogrel “Orion”
3. Sadan skal du tage Clopidogrel “Orion”

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Clopidogrel “Orion” 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 nedsatter et
blodpropoplgsende praeparat risikoen for, at der dannes blodpropper (en proces, der kaldes
trombose).

Clopidogrel “Orion” tages for at forebygge dannelse af blodpropper (tromber) i blodarer
(arterier), som er blevet stive ved en proces kaldet aterotrombose, som kan medfare f.eks.
slagtilfeelde, hjerteanfald eller dgd (aterotrombotiske haendelser).

Du har faet ordineret Clopidogrel “Orion” til forebyggelse af blodpropper og nedsattelse af

risikoen for disse alvorlige haendelser, fordi:

- Du lider af areforkalkning (ogsa kendt som aterosklerose) og

- Du tidligere har haft et hjerteanfald, slagtilfelde eller kredslabsforstyrrelser i arme eller ben
eller

- Du har haft en alvorlig form for smerter i brystet, som kaldes hjertekrampe (ustabil angina
pectoris) eller hjerteanfald (myokardieinfarkt). Til behandling af denne tilstand kan din
leege have indsat en stent i den blokerede eller forsnavrede blodare for at genoprette en
effektiv blodgennemstrgmning. Du bar ogsa fa acetylsalicylsyre (et stof, som indgar i
mange leegemidler, som anvendes til at lindre smerter og senke feber savel som til at
forebygge dannelse af blodpropper).

Laegen kan have givet dig Clopidogrel ”Orion” for noget andet. Fglg laegens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, FZR DU BEGYNDER AT TAGE CLOPIDOGREL “ORION”



Tag ikke Clopidogrel “Orion™:

o Hvis du er overfglsom (allergisk) over for clopidogrel eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Clopidogrel “Orion”

o Hvis du har en sygdom, som for gjeblikket medfarer en blgdning sa som et mavesar eller en
blgdning i hjernen;

o Hvis du lider af alvorlig leversygdom

Hvis du mener, at noget af ovenstaende geelder for dig eller hvis du er i tvivl, sa radfer dig med
din leege, inden du tager Clopidogrel “Orion”.

Ver ekstra forsigtig med at tage Clopidogrel “Orion™:
Hvis nogle af falgende situationer gaelder for dig, skal du oplyse det til din leege, for du tager
Clopidogrel “Orion”:
* hvis du har risiko for blgdninger f.eks.
- ensygdom, der medfarer risiko for indre blgdninger (sa som et mavesar)
- en blgdningsforstyrrelse, der giver dig tendens til indre blgdning (blgdning inde i et af
kroppens vaev, organer eller led)
- ennylig alvorlig kvaestelse
- en nylig overstaet operation (herunder tandoperation)
- en planlagt operation (herunder tandoperation) inden for de naste 7 dage
« hvis du har haft en blodprop i en blodare (arterie) i hjernen (iskaemisk slagtilfalde) inden for de
seneste 7 dage
« hvis du tager en anden slags medicin (se "Brug af anden medicin”)
« hvis du har en nyre- eller leversygdom

Mens du er i behandling med Clopidogrel “Orion™:

o Bar du fortelle din laege hvis du skal have foretaget en planlagt operation (herunder
tandoperation)

e Skal du ogsa omgaende fortzelle det til din leege, hvis du udvikler en medicinsk tilstand, der
giver feber og bla meerker under huden, der kan fremsta som sma rgde prikker, med eller uden
uforklarlig ekstrem traethed, forvirring, gulfarvning af huden eller gjnene (gulsot) (se afsnit 4
"Bivirkninger”)

o Kan det tage lidt lzengere tid end normalt, far blgdninger stopper, hvis du skarer dig eller kommer
til skade. Dette skyldes medicinens virkemade, da den forhindrer blodet i at starkne. Ved mindre sar
og skader, som hvis du f.eks. skerer dig under barbering, er dette som regel ikke noget problem.
Hvis du er bekymret over blgdningen, skal du omgéaende kontakte din lzege (se afsnit 4
"Bivirkninger”).

o Kan din lzeege bestille blodpraver

o Skal du fortzelle det til din leege eller pa apoteket, hvis du oplever bivirkninger, der ikke star i
afsnit 4 "Bivirkninger” eller hvis en bivirkning er generende eller bliver varre.

Clopidogrel “Orion” ma ikke anvendes til bgrn og unge.

Brug af anden medicin:
Visse andre typer medicin kan pavirke brugen af Clopidogrel “Orion” eller omvendt.

Fortzl det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for
nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kgbt pa recept.



Samtidig anvendelse af Clopidogrel “Orion” og medicin, der tages gennem munden, og som
modvirker blodets starkning (orale antikoagulantia), frarades.

Det er seerlig vigtigt, at du fortaeller det til din leege, hvis du tager medicin (non-steroide
antiinflammatoriske leegemidler), der seedvanligvis anvendes til behandling af smertefulde
og/eller betendelsestilstande i muskler og led, eller hvis du tager heparin eller anden medicin til
at nedsette dannelse af blodpropper, eller hvis du tager en syrepumpehaemmer (f.eks. omeprazol)
mod mavebesveer.

Hvis du har haft alvorlige smerter i brystet (hjertekramper eller hjerteanfald), kan din lege
ordinere Clopidogrel “Orion” i kombination med acetylsalicylsyre, et stof, der indgar i mange
typer medicin til smertelindring og febersaenkning. Lejlighedsvis brug af acetylsalicylsyre (hgjst
1.000 mg i lgbet af et dagn) medfarer seedvanligvis ikke problemer, men langvarig anvendelse
under andre omstendigheder, bar overvejes i samrad med din leege.

Brug af Clopidogrel “Orion” sammen med mad og drikke
Clopidogrel “Orion” kan tages med eller uden mad.

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

Hvis du er gravid eller tror du kan veere gravid, skal du fortalle det til din leege eller apoteket, far
du tager Clopidogrel “Orion”. Hvis du bliver gravid, mens du tager Clopidogrel “Orion”, skal du
omgaende kontakte din laege, da det frarades at tage clopidogrel, mens du er gravid.

Under behandlingen med Clopidogrel “Orion” skal du tale med din leege om amning.
Sparg din leege eller apoteket til rads, far du tager nogen form for medicin.
Trafik og arbejdssikkerhed

Det er usandsynligt, at Clopidogrel “Orion” pavirker evnen til at feerdes sikkert i trafikken eller
arbejdssikkerheden.

Vigtig information om visse af indholdsstofferne i Clopidogrel “Orion’:
Clopidogrel “Orion” indeholder lactose.

Kontakt leegen, far du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE Clopidogrel “Orion”
Tag altid Clopidogrel “Orion” ngjagtigt efter leegens anvisninger. Er du i tvivl, sa sparg leegen
eller pa apoteket.

Hvis du har haft alvorlige brystsmerter (hjertekrampe eller hjertetilfaelde), vil din leege maske
indlede behandlingen med at give dig 300 mg Clopidogrel “Orion” (4 tabletter a 75 mg) pa én
gang. Derefter er den sedvanlige dosis én tablet Clopidogrel “Orion” a 75 mg dagligt, som
indtages gennem munden sammen med eller uden mad og pa samme tid hver dag.

Du skal fortsaette med at tage Clopidogrel “Orion”, sa lnge din leege udskriver det til dig.

Hvis du har taget for mange Clopidogrel “Orion” filmovertrukne tabletter



Kontakt din leege eller tag pa den naermeste skadestue pa grund af den ggede blgdningsrisiko.

Hvis du har glemt at tage Clopidogrel “Orion”

Hvis du glemmer at tage en dosis Clopidogrel “Orion” til seedvanlig tid, men kommer i tanke om
det i lgbet af 12 timer, skal du omgaende tage tabletten og dernzast tage den naeste tablet til
sadvanlig tid.

Hvis du glemmer at tage en tablet i 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 dosis.

Hvis du holder op med at tage Clopidogrel “Orion”:
Du ma ikke afbryde behandlingen. Kontakt din leege eller apoteket, far du holder op.

Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget du er i tvivl om.

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

Hyppighed er inddelt ud fra fglgende:

Meget almindelige: forekommer hos flere end | ud af 10 behandlede
Almindelige: forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede

Ikke almindelige: forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede
Sjeeldne: forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede

Meget sjeldne: forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 behandlede

Ikke kendt: kan ikke bestemmes ud fra forhandenveerende data

Kontakt omgaende din leege, hvis du oplever:

- feber, tegn pa infektion eller udtalt treethed. Dette kan ske pa grund af et sjeldent fald i
antallet af visse blodlegemer

- tegn pa leverproblemer sa som gulfarvning af huden og/eller gjnene (gulsot), uanset om det
sker i forbindelse med blgdninger, som viser sig under huden som sma ragde prikker,
og/eller forvirring (se afsnit 2 "Var ekstra forsigtig med at tage Clopidogrel “Orion””)

- havelser i munden eller hudproblemer sa som udslet og klge, bleerer pa huden. Dette kan
vaere tegn pa en allergisk reaktion.

Den mest almindeligt indberettede bivirkning der er set med Clopidogrel “Orion” er
blgdning.

Blgdning kan forekomme i form af blgdninger fra mave eller tarm, bla marker, usedvanlig
blgdning eller blodudtreedning i underhuden (heematom), naeseblod, blod i urinen. I nogle enkelte
tilfelde er der indberettet blgdning i gjet, ind i hoved, lunger eller led.

Hvis du far langvarige blgdninger, mens du tager Clopidogrel “Orion”

Hvis du skarer dig eller kommer til skade, kan det tage lidt lsengere end normalt, far blgdningen
stopper. Dette skyldes medicinens virkemade, da den forhindrer blodet i at starkne. Ved mindre
sar og skader, som hvis du f.eks. skarer dig under barbering, er dette som regel ikke noget
problem. Hvis du dog er bekymret over blgdningen, skal du omgaende kontakte din leege (se
afsnit 2 "Veer ekstra forsigtig med at tage Clopidogrel “Orion™”).

@vrige bivirkninger indberettet for Clopidogrel “Orion”:



Almindelige bivirkninger: diarré, mavesmerter, fordgjelsesbesveer eller halsbrand.

Ikke almindelige bivirkninger: hovedpine, mavesar, opkastninger, kvalme, forstoppelse, luft i
maven eller tarmene, udslat, klge, svimmelhed, unormal fornemmelse ved bergring.

Sjeeldne bivirkninger: svimmelhed (vertigo).

Meget sjeeldne bivirkninger: gulsot, alvorlige mavesmerter med eller uden rygsmerter, feber,
andedraetsbesvar ind imellem ledsaget af hoste, generelle allergiske reaktioner, havelse i
munden, bleerer pa huden, hudallergi, beteendelse i munden (stomatitis), blodtryksfald, forvirring,
hallucinationer, ledsmerter, muskelsmerter, smagsforstyrrelser.

Yderligere kan din lege eventuelt finde a&ndringer i resultaterne af dine blod- eller urinpraver.

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

Bivirkninger, som ikke er navnt her, bar indberettes til Leegemiddelstyrelsen, sa viden om
bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine pargrende kan selv indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning pa Leegemiddelstyrelsens netsted:
www.meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for barn.

Brug ikke Clopidogrel “Orion” efter den udlgbsdato (EXP), der star pa blisterpakningen og
asken. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30°C.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i
aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
Clopidogrel “Orion” 75 mg filmovertrukne tabletter indeholder:
Det aktive stof er clopidogrel. Hver tablet indeholder 75 mg clopidogrel (som clopidogrelbase).

De gvrige indholdsstoffer er:

Tabletkerne:
Mannitol (E421), vandfri lactose, butylhydroxyanisol (E320), mikrokrystallinsk cellulose,
vandfri kolloid silica, croscarmellosenatrium, natriumstearylfumarat.

Filmovertraek:
Polyvinylalkohol, talcum, titandioxid (E171), macrogol 3350, lecithin (soja), red jernoxid (E172).

Udseende og pakningsstarrelser
Clopidogrel “Orion” filmovertrukne tabletter er runde, hvalvede, lyserade, preeget pa den ene
side med «C» og "75" pa den anden side.



DE/H/1766/001/DC

Clopidogrel “Orion” fas i oPA- Aluminium-PVC/ Aluminium-blisterpakninger med 14, 28, 30,
50, 84, 90 og 100 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

Finland

Dansk repraesentant

Orion Pharma A/S

Mgllevej 9A

2990 Niva

Danmark

Dette lzegemiddel er godkendt i EJS under fglgende navne:

Tyskland, Finland, Tjekkiet, Danmark, Letland, Litauen, Norge, Slovakiet, Sverige:
Clopidogrel Orion

Denne indleegsseddel blev sidst revideret 10/2010



