Indlzegsseddel: Information til brugeren
Clopidogrel Zentiva 75 mg

filmovertrukne tabletter

clopidogrel

Lees denne indlaegsseddel grundigt,

inden du begynder at tage dette

laegemiddel, da den indeholder vigtige
oplysnmger
Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for
at lse den igen.

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

- Leegen har ordineret Clopidogrel
Zentiva til dig personligt. Lad derfor
vaere med at give medicinen 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 nvnt her. Se
afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa

www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Clopidogrel Zentiva indeholder clopidogrel
og tilhgrer en leegemiddelgruppe,

der kaldes blodfortyndende medicin.
Blodplader er meget sma bestanddele

i blodet, mindre end de rade og hvide
blodlegemer, og de klumper sig sammen
i forbindelse med, at blodet starkner. Ved
at forhindre denne sammenklumpning
nedsatter et blodpropoplasende preeparat
risikoen for, at der dannes blodpropper
(en proces, der kaldes trombose).

N —

(o2 &) I =gV )

Clopidogrel Zentiva tages af voksne for

at forebygge dannelse af blodpropper

(trombi) i blodarer (arterier), som er blevet

stive ved en proces kaldet aterotrombose,

hvilket kan fore til f.eks. apopleksi,

hjerteanfald og ded (aterotrombotiske

heendelser).

Du har faet recept pa Clopidogrel Zentiva

til forebyggelse af blodpropper og

nedsettelse af risikoen for disse alvorlige

heendelser, fordi:

- du lider af dreforkalkning (ogsa kaldet
aterosklerose) - og

- dutidligere har haft et hjerteanfald,
apopleksi eller kredslgbsforstyrrelser i
arme eller ben - eller

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

- du har haft symptomer pa et
slagtilfeclde, der forsvinder i Iobet af
kort tid (kaldes ogsé en forbigaende
blodprop), eller et lille iskaemisk
slagtilfeelde. Du har muligvis ogsa faet
acetylsalicylsyre af legen inden for de
forste 24 timer.

- du har uregelmaessig 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 bgr vaere blevet informeret
om, at "orale antikoagulantia”
er mere effektive mod denne
sygdom end acetylsalicylsyre eller
kombinationen af Clopidogrel Zentiva

og acetylsalicylsyre. Din lge ber have
udskrevet Clopidogrel Zentiva plus
acetylsalicylsyre, hvis du ikke ma tage
“orale antikoagulantia”, og du ikke har
risiko for alvorlig bigdning.

2. Det skal du vide, for du begynder
at tage Clopidogrel Zentiva

Tag ikke Clopidogrel Zentiva:

e hvis du er allergisk over for clopidogrel
eller et af de gvrige indholdsstoffer i
dette leegemiddel (se afsnit 6)

e hvis du har en aktiv blgdning sésom et
mavesdr eller en blgdning i hjernen

e hvis du lider af alvorlig leversygdom.

Hvis du mener, at ovenstaende geelder for

dig, eller hvis du overhovedet er i tvivl, sa

radfor dig med din leege, inden du tager

Clopidogrel Zentiva.

Advarsler og forsigtighedsregler

Hvis nogen af falgende situationer geelder

for dig, skal du oplyse det til din lzege, far

du tager Clopidogrel Zentiva:

o hvis du har risiko for blgdninger f.eks.
pa grund af:

- en medicinsk lidelse, der medfarer
risiko for indre blgdninger (sésom
et mavesar)

- en blgdningslidelse, der giver dig
tendens til indre blgdning (bledning
inde i et af kroppens vayv, organer
eller led)

- en nylig alvorlig kvaestelse

- et nyligt kirurgisk indgreb (geelder
ogsa tandoperationer)

- et planlagt kirurgisk indgreb (geelder
0gsé tandoperationer) inden for de
naste 7 dage

e hvis du har haft en blodprop i en dre
(arterie) i hjernen (iskeemisk apopleksi),
inden for de seneste 7 dage

o hvis du lider af en nyre- eller
leversygdom

e hvis du har haft allergi over for eller
en reaktion pa et leegemiddel, der
anvendes til at behandle din sygdom.

e hvis du har en sygehistorie med ikke-
traumatisk hjerneblgdning.

Mens du er i behandling med

Clopidogrel Zentiva:

o Skal du fortzelle din leege, at du er i
behandling med Clopidogrel Zentiva,
hvis du skal have foretaget en planlagt
operation (ogsa hos tandlaegen).

o Skal du ogsa fortzelle det til din leege
med det samme, hvis du udvikler
en medicinsk tilstand (trombocytisk
trombocytopenisk purpura eller TTP),
der giver feber og bla maerker under
huden, der kan fremsté som smé rade
prikker, med eller uden uforklarlig
ekstrem treethed, forvirring, guifarvning
af huden eller gjnene (gulsot) (se afsnit
4 Bivirkninger’)

e Kan det tage lidt leengere end normalt,
far bladningen stopper, hvis du skeerer
dig eller kommer til skade. Dette
skyldes medicinens virkemade, da
den forhindrer blodet i at sterkne. 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 din blgdning,
skal du omgéende kontakte din leege
(se afsnit 4 ’Bivirkninger’).

e Kan din leege bede om blodpraver.

Barn og unge

Anvend ikke dette Iaegemlddel til barn, da

det er uden effekt pa dem.

Brug af anden medicin sammen med

Clopidogrel Zentiva:

Forteel det altid til leegen eller

apotekspersonalet, hvis du tager anden

medicin eller har gjort det for nyligt. Dette
geelder ogsa medicin, som ikke er kebt
pa recept.

Visse andre laegemidler kan pavirke brugen

af Clopidogrel Zentiva eller omvendt.

Det er seerlig vigtigt, at du forteeller det til

din leege, hvis du tager:

- medicin, der kan gge risikoen for
blpdning, sésom:

e blodfortyndende medicin, der tages
gennem munden for at nedsette
dannelse af blodpropper

Hvis du har haft alvorlige smerter i brystet

o en type smertestillende medicin
(nonsteroide antiinflammatoriske
leegemidler, NSAID’er), som normalt
gives til behandling af smertefulde
og/eller beteendelseslignende
tilstande i muskler eller led

o heparin eller anden medicin til
indsprejtning for at nedseette
dannelse af blodpropper

e ticlopidin, eller anden medicin mod
blodpropper

o selektive
serotoningenoptagelseshaemmere
(inklusive, men ikke begreenset
til fluoxetin og fluvoxamin), der
normalt anvendes mod depression

e rifampicin (anvendes til behandling
af sveere infektioner)

omeprazol eller esomeprazol il

behandling af for meget mavesyre

fluconazol eller voriconazol,

der anvendes til behandling af

svampeinfektioner

efavirenz, eller andre antiretrovirale

leegemidler (anvendt til behandling af

hiv-infektion)

carbamazepin, der anvendes mod

bestemte former for epilepsi

moclobemid, medicin mod depression.
repaglinid, medicin til behandling af
diabetes

paclitaxel, medicin til behandling af

kreeft

opioider: mens du er i behandling med

clopidogrel, ber du fortzlle det til leegen,

far du far ordineret enhver form for

behandling med opioider (anvendes il

behandling af sveere smerter)

rosuvastatin (anvendes til at senke
kolesterolniveauet).

(hjertekrampe (ustabil angina pectoris)
eller hjerteanfald), en forbigdende

blodprop eller et lille iskaemisk slagtilfeelde

kan din lzege ordinere Clopidogrel Zentiva
i kombination med acetylsalicylsyre,

som er et stof, der indgar i mange

typer medicin til smertelindring og

febersankning. Lejlighedsvis brug af
acetylsalicylsyre (hgjst 1.000 mg i Igbet
af et dagn) skulle generelt ikke give
problemer. Under andre omsteendigheder
skal langvarig brug overvejes i samrad
med din lzege.

Brug af Clopidogrel Zentiva sammen
med mad og drikke

Clopidogrel Zentiva kan tages med eller
uden mad.

Graviditet og amning

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

Hvis du er gravid eller ammer, har
mistanke om, at du er gravid, eller
planlaegger at blive gravid, skal du sperge
din lzege eller apotekspersonalet til rads,
far du tager Clopidogrel Zentiva.

Hvis du bliver gravid, mens du tager
Clopidogrel Zentiva, skal du omgaende
kontakte din leege, da det frarades at tage
Clopidogrel Zentiva under graviditet.

Du mé ikke amme, nar du tager denne
medicin.

Hvis du ammer eller planleegger at amme,
skal du tale med din lzege, for du tager
denne medicin.

Sperg din leege eller apoteket til rads,
inden du tager nogen form for medicin.
Trafik og arbejdssikkerhed

Det er usandsynligt, at Clopidogrel
Zentiva vil pavirke din evne til at kere eller
betjene maskiner.

Clopidogrel Zentiva indeholder lactose
Kontakt leegen, for du tager dette
leegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at
du ikke téler visse sukkerarter.
Clopidogrel Zentiva indeholder
hydrogeneret ricinusolie

Dette kan give mavebesvaer og diarré.

3. Sadan skal du tage Clopidogrel
Zentiva

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter
leegens eller apotekspersonalets
anvisninger. Er du i tvivl, sa sporg leegen
eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis, herunder

ogsa til patienter med "atrieflimmer”
(uregelmeessig hjerterytme), er 1
Clopidogrel Zentiva-tablet pa 75 mg
dagligt pa samme tidspunkt hver dag.
Tabletten indtages gennem munden med
eller uden mad.

Hvis du har haft alvorlige brystsmerter

(ustabil angina pectoris eller hjertetilfeelde),

vil din leege maske indlede behandlingen
med at give dig 300 mg eller 600 mg
Clopidogrel Zentiva pa en gang (1 eller 2
tabletter pa 300 mg eller 4 eller 8 tabletter
pa 75 mg). Derefter er den anbefalede
dosis 1 Clopidogrel Zentiva-tablet pa

75 mg dagligt, som beskrevet ovenfor.
Hvis du har haft symptomer pé et
slagtilfaelde, der forsvinder i Iabet af kort

tid (kaldes ogsa en forbigdende blodprop),

eller et lille iskaemisk slagtilfaelde, vil

legen méske indlede behandlingen med

at give dig 300 mg Clopidogrel Zentiva

pa en gang (1 tablet pa 300 mg eller

4 tabletter pa 75 mg). Derefter er den

anbefalede dosis 1 Clopidogrel Zentiva-

tablet pa 75 mg dagligt, som beskrevet

ovenfor, sammen med acetylsalicylsyre

i 3 uger. Derefter vil leegen ordinere

enten kun Clopidogrel Zentiva eller kun

acetylsalicylsyre.

Du skal fortszette med at tage Clopidogrel

Zlegtwa s leenge din lege udskriver det
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Hvis du har taget for mange

Clopidogrel Zentiva

Kontakt din leege eller tag pa den

naermeste skadestue pa grund af den

ggede blgdningsrisiko.

Hvis du har glemt at tage Clopidogrel

Zentiva

Hvis du glemmer at tage en dosis

Clopidogrel Zentiva til seedvanlig tid, men

kommer i tanke om det i Igbet af 12

timer, skal du omgaende tage tabletten

o0g dernzest tage den naste 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 mé ikke
tage en dobbeltdosis som erstatning for
den glemte tablet.

Hvis du holder op med at tage
Clopidogrel Zentiva

Du ma ikke ophgre med behandlingen
medmindre din lege fortaeller dig, at
du skal gare det. Kontakt din lege eller
apoteket, for du stopper.

Sparg leegen eller pé apotekspersonalet,
hvis der er noget, du er i tvivi om.

4. Bivirkninger

Dette lzegemiddel kan som al anden
medicin give bivirkninger, men ikke alle
fér bivirkninger.

Kontakt din lzege med det samme, hvis

du oplever:

- feber, tegn pa infektion eller alvorlig
krafteslgshed (asteni). Dette kan ske
pa grund af et sjeeldent fald i visse
blodlegemer

- tegn pa leverproblemer sésom
guifarvning af huden og/eller
gjnene (gulsot), uanset om det sker
i forbindelse med blgdninger, som
viser sig under huden som sma rede
prikker, og/eller forvirring (se afsnit 2
"Advarsler og forsigtighedsregler’)

- haevelser i munden eller hudproblemer
sdsom udslast og Klge, blaerer pa
huden. Dette kan veere tegn pa en
allergisk reaktion.

Den almindeligste bivirkning, der er set

med Clopidogrel Zentiva, er blgdning

Blgdning kan forekomme i form af

blgdninger fra mave eller tarm, bla

meerker, heematom (usadvanlig bledning
eller blodudtraedning i underhuden),
naseblod, blod i urinen. | nogle enkelte
tilfelde er der indberettet bladning i gjne,
hoved, lunger eller led.

Hvis du far langvarige blgdninger,

mens du tager Clopidogrel Zentiva

Hvis du skeerer dig eller kommer til

skade, kan det tage lidt leengere end

normalt, far bladningen stopper. Dette
skyldes medicinens virkemade, da den
forhindrer blodet i at sterkne. 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 din blgdning, skal du omgéende
kontakte din laege (se afsnit * Advarsler og
forsigtighedsregler’).

Ovrige bivirkninger omfatter:
Almindelige bivirkninger (kan pavirke op
til 1 ud af 10 patienter):

Diaré, mavesmerter fordgjelsesbesvaeer
eller halsbrand.

Ikke almindelige bivirkninger (kan pavirke
op til 1 ud af 100 patienter):

Hovedpine, mavesér, opkastninger,
kvalme, forstoppelse, Iuft i maven eller
tarmene, udsleet, kige, svimmelhed,

prikkende fornemmelse og falelseslashed.

Sjeeldne bivirkninger (kan pavirke op til 1
ud af 1.000 patienter):

Svimmelhed (fornemmelse af at snurre
rundt), forstarrede bryster hos maend.
Meget sjeeldne bivirkninger (kan pavirke
op til 1 ud af 10.000 patienter):

Gulsot; alvorlige mavesmerter med eller

uden rygsmerter; feber, andedraetsbesveer

ind imellem i ledsaget af hoste;
generelle allergiske reaktioner (f.eks.
varmefglelse over hele kroppen med
pludselig aimen utilpashed og eventuel
besvimelse); haevelse i munden; blaerer
pé huden; allergi p& huden; gmhed

i munden (stomatitis); blodtryksfald;
forvirring; hallucinationer; ledsmerter;
muskelsmerter; smagsforstyrrelser eller
mangel pa smagssans.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke

vurderes ud fra eksisterende oplysninger):

Overfalsomhedsreaktioner med
bryst- eller mavesmerter, vedvarende
symptomer pa lavt blodsukker.

| gvrigt kan din leege eventuelt finde

@ndringer i resultaterne af dine blod- eller

urinprover.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du
tale med din leege, sygepIeJerske eller
apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i
denne indleegsseddel.

Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen via
Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk.
Ved at indrapportere bivirkninger
kan du hjeelpe med at fremskaffe
mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar lzegemidlet utilgeengeligt for bamn.
Brug ikke legemidlet efter den
udlgbsdato, der star pa pakningen efter
Exp. Udigbsdatoen er den sidste dag i den
navnte maned.

Se opbevaringsbetingelserne pa
pakningen.

Hvis Clopidogrel Zentiva er pakket i
blisterkort af PVC/PVDC/aluminium, skal
det %pbevares ved temperaturer under
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Hvis Clopidogrel Zentiva er pakket

i blisterkort af ren aluminium,

kreeves ingen seerlige forholdsregler
vedrgrende opbevaringen.

Brug ikke legemidlet, hvis du bemaerker
synlige tegn pa nedbrydning.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal
bortskaffe medicinrester. Af hensyn til
miljget ma du ikke smide medicinrester i
aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere
oplysninger

Clopidogrel Zentiva indeholder

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

@vrige indholdsstoffer (se afsnit 2
"Clopidogrel Zentiva indeholder lactose’
og Clopidogrel Zentiva indeholder
hydrogeneret ricinusolie’):
Tabletkernen: Mannitol (E421),
hydrogeneret ricinusolie,
mikrokrystallinsk cellulose,
macrogol 6000, lavsubstitueret
hydroxypropylcellulose
- Tabletovertrek: Lactosemonohydrat

(meelkesukker), hypromellose (E464),
triacetin (E1518), red jernoxid (E172),

titandioxid (E171)
- Polérmiddel: Carnaubavoks
Udseende og pakningsstarrelser

Clopidogrel Zentiva 75 mg filmovertrukne
tabletter (tabletter) er runde, bikonvekse,

lyserade, og er preeget pa den ene side

med tallet "75" og pé den anden side

med tallet "1171". Clopidogrel Zentiva

udleveres i pakninger der indeholder:

- 7,14,28,30,50, 84,90 eller 100
tabletter i blisterpakninger af PVC/
PVDC/aluminium eller aluminium

- 50x1 tabletter i perforerede enkeltdosis
PVC/PVDC/aluminium blister eller ren

aluminium blister.
Ikke alle pakningsstarrelser er
n@dvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen

og fremstillere

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Zentiva k.s., U kabelovny 130,

102 37 Prague 10, Tjekkiet

Fremstiller:

S.C. ZentivaSA,

B-dul Theodor Pallady nr. 50, sector 3,
032266 Bukarest, Rumanien

Hvis du ensker yderligere oplysninger om

Clopidogrel Zentiva, skal du henvende
dig til den lokale repraesentant for

indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

Zentiva Denmark ApS
TIf: +45 787 68 400
PV-Denmark@zentiva.com

Denne indlaegsseddel blev senest
andret oktober 2024

Du kan finde yderligere oplysninger om
dette legemiddel pa Det Europzeiske
Leegemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu/.





