Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

Clopidix, 75 mg, tabletki powlekane
(Clopidogrelum)

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

Nalezy zapozna si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrdck sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangxisle okrelonej osobie. Nie naiy go przekazywainnym. Lek mae zaszkod#i
innej osobie, nawet §k objawy jej choroby s takie same.

- Jali u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niepmlane
niewymienione w tej ulotce, nalg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest Clopidix i w jakim celuggo stosuje

2. Informacje wane przed zastosowaniem leku Clopidix
3. Jak stosowaClopidix

4. Mozliwe dziatania niepzdane

5. Jak przechowywidek Clopidix

6. Zawarté¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Clopidix i w jakim celu s¢ go stosuje

Clopidix zawiera klopidogrel i naly do grupy lekéw zwanych lekami przeciwptytkowyrRiytki krwi sa
bardzo matymi ciatkami we krwi, ktére zlepiajic ze soh podczas krzepetia krwi. Zapobiegaic temu
zlepianiu, leki przeciwptytkowe zmniejsaanazliwosé¢ tworzenia si zakrzepdw krwi (procesu, ktory
nazywa s zakrzepia).

Clopidix stosowany jest u os6b dorostych, aby zégmtworzeniu si w stwardniatych mizdzycowo
naczyniach krwionénych (etnicach) zakrzepéw (skrzeplin), ktére naggrowadzt do wystpienia
zdarzé zwiazanych z miadzyca tetnic, takich jak: udar mézgu, atak serca lub zgon.

Clopidix przepisuje si zeby zapobiec zakrzepom krwi i zmniejézyzyko wystpienia tych aizkich
przypadkow, poniewa
e U pacjenta wyspuje miadzycowe stwardnieniestnic (zwane take miazdzyca tetnic) i
* U pacjenta poprzednio wygiit atak serca, udar mézgu lub wytije stan znany jako choroba
tetnic obwodowych lub
e U pacjenta wyspit bdl silnego typu w klatce piersiowej znany jdkadestabilna diawica
piersiowa” lub ,zawal mjsnia sercowego” (atak serca). W celu leczenia teporzenia lekarz
moze umigci¢ stent w zablokowanej lub a#onej ttnicy, celem przywrécenia skutecznego
przeptywu krwi. Lekarz prowadey powinien take przepisé kwas acetylosalicylowy
(substancja obecna w wielu lekach, stosowana zaréweelu tagodzenia bélu i olieinia
goraczki, jak i w zapobieganiu krzepiu krwi).
e U pacjenta wyspuje nieregularne bicie serca, czyli tzw. ,migogaprzedsionkéw" i pacjent nie
moze przyjmowa lekéw nazywanych ,doustnymi lekami przeciwzakraepmi" (antagorici
witaminy K), ktére zapobiegajpowstawaniu nowych i powkszaniu st istniegcych zakrzepow



krwi. Lekarz prowadzcy powinien poinformowapacjentaze doustne leki przeciwzakrzepowe
sa w takich przypadkach bardziej skutecznekwas acetylosalicylowy, albo jednoczesne
stosowanie kwasu acetylosalicylowego z lekiem GlopiW przypadku braku nitiwosci
stosowania doustnych lekéw przeciwzakrzepowyclakbrzagraenia silnym krwawieniem,
lekarz powinien przepigdek Clopidix z kwasem acetylosalicylowym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clopidix

Kiedy nie stosowd leku Clopidix:
» jedli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadiiv@o $¢) na klopidogrel lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionyclpunkcie 6);
» jedli u pacjenta wysfpuje stan chorobowy, ktéry powoduje obecnie krwanegetaki jak wrzod
zotadka lub krwawienie wewgirz mézgu;
» jesli u pacjenta wysipuje cikzka choroba wtroby.

Jesli pacjent uwaa, ze dotyczy go ktdrykolwiek z tych probleméw lub nakipkolwiek inne wtpliwosci,
powinien skonsultow@asie z lekarzem prowadeym zanim zastosuje lek Clopidix.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci:
Jesli ktorakolwiek z sytuacji wymienionych paréj dotyczy pacjenta, to przed zastosowaniem leku
Clopidix powinien on poinformowgao tym lekarza prowadezego:
» jesli wystepuje ryzyko krwawienia, takie jak:
- stan chorobowy, ktory powoduje ryzyko westnanego krwawienia (np. wrzGabtadka)
- zaburzenie krwi usposabiag do wewntrznego krwawienia (krwawienie wewtnz tkanek,
narzdéw lub stawodw ciata)
- ostatnio doznany etki uraz
- ostatnio przebyty zabieg chirurgiczny f§atnie ze stomatologicznym)
- planowany w naspnych siedmiu dniach zabieg chirurgicznyd@#nie ze stomatologicznym)
» jedli u pacjenta stwierdzono zakrzep gtnicy mézgu (udar niedokrwienny), ktory wyptt
w ciagu ostatnich siedmiu dni
» jesli u pacjenta wysfpuje choroba nerek lubatroby
» jedli pacjent mial w przeszkai alergk lub uczulenie na ktérykolwiek z lekéw stosowanych
w leczeniu tej choroby.

Podczas stosowania leku Clopidix:

» Nalezy poinformowd lekarza, jéli u pacjenta planowany jest zabieg operacyjnyyw t
stomatologiczny).

* Nalezy réwniez niezwtocznie poinformowalekarza o wysipieniu schorzenia (zwanego
zakrzepow plamic matoptytkows, ang. TTP -Thrombotic Thrombocytopenic PurpQra
objawiapcego st goraczka i podskdornymi wybroczynami krwawymi o wyglzie czerwonych,
punktowych plamek wyspujacych z lub bez niedagego s¢ wyjasni¢ uczucia skrajnego
zmeczenia, stanem dezorientacjizaiweniem skory lub oczudttaczka) (patrz punkt 4 ,Mdiwe
dziatania niepgadane”).

» W przypadku skaleczenia lub zranienia, czas jakinip zanim krwawienie ustanie, by
nieco diiszy niz zwykle. Jest to zwzane ze sposobem dziatania leku, ponierapobiega
powstawaniu zakrzepéw krwi. Nie sprawia to zwykiedotéw przy niewielkich skaleczeniach i
zranieniach np. skaleczenia w czasie golenia. Tigmmniej, w przypadku wyspienia
krwawienia naley niezwtocznie skontaktowssic z lekarzem prowadzym (patrz punkt 4
.Mozliwe dziatania niepmdane”).



» Lekarz prowadacy maze zlect przeprowadzenie bafldrwi.

Dzieci i mtodziez:
Nie naleyy stosowa tego leku u dzieci, poniewanie wykazuje efektu terapeutycznego.

Clopidix a inne leki:

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach prywanych obecnie lub ostatnio a
takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjméwa

Niektdre inne leki mogwptywaé na dziatanie leku Clopidix i odwrotnie.

W szczegOllInéci nalezy poinformowd lekarza w przypadku przyjmowaniu takich lekéw jak:

- doustne leki przeciwzakrzepowe, leki stosowareelu hamowania procesu krzegria krwi,

- niesteroidowe leki przeciwzapalne, zwykle stoseavelo leczenia stanéw bolowych i (lub) stanow
zapalnych mi$ni lub stawow,

- heparyna, lub inne leki podawane we wstrzgkiaich, stosowane w celu zmniejszenia krzeplaivo
krwi,

- omeprazol, ezomeprazol lub cymetydyna, stosowateezeniu dolegliwéci zotadkowych,

- flukonazol, worykonazol, cyprofloksacyna lub afelmfenikol, leki stosowane w leczeniu zada
bakteryjnych i grzybiczych,

- fluoksetyna, fluwoksamina lub moklobemid, lelkdsbwane w leczeniu depresiji,

- karbamazepina lub okskarbamazepina, leki stosewal@czeniu niektérych rodzajéw padaczki,

- tyklopidyna i inne leki przeciwptytkowe.

Pacjenci, u ktérych wyspity silne béle w klatce piersiowej (niestabilnawica piersiowa lub atak serca)
mog mie¢ przepisywany Clopidix w skojarzeniu z kwasem aosiglicylowym, substangjobecna w

wielu lekach, stosowarw celu tagodzenia bolu i obmnia gogczki. Sporadyczne zastosowanie kwasu
acetylosalicylowego (nie wtej niz 1000 mg w cigu 24 godzin) nie powinno zazwyczaj powodéwa
problemu, ale przedhone stosowanie w innych okoliczZimiach powinno b§ omoéwione z lekarzem
prowadacym.

Clopidix z jedzeniem i piciem
Clopidix maze by¢ przyjmowany wraz z jedzeniem lub bez jedzenia.

Cigza i karmienie piersia:

Nie zaleca si stosowania tego leku podczagzgii karmienia piersi.

Jesli pacjentka jest w aizy lub podejrzewaze jest w cizy, to zanim zastosuje Clopidix powinna

poinformowa o tym lekarza prowadezego lub farmacest Jeli pacjentka zajdzie w gk¢ podczas
stosowania leku Clopidix, nafg niezwtocznie skonsultowssi¢ z lekarzem prowadzym, poniewa
stosowanie klopidogrelu podczasgai nie jest zalecane.

Podczas stosowania leku Clopidix pacjentka powrapyta sie lekarza prowadcego, czy mge karmé
dziecko piersi.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku pplporadzt si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn:
Prawdopodobnie Clopidix nie wptywa na zdala@rowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn.

Clopidix zawiera laktoze jednowodn.



Jezeli stwierdzono weziej u pacjenta nietolerarcpiektérych cukrow (np. laktozy), pacjent powinien
skontaktowa si¢ z lekarzem przed pragiem leku.

3. Jak stosowa Clopidix

Ten lek naley zawsze stosowazgodnie z zaleceniami lekarza. W razigpliwosci nalezy zwrécic sig
do lekarza lub farmaceuty.

Jesli u pacjenta wysipity silne béle w klatce piersiowej (niestabilnawica piersiowa lub atak serca),
lekarz prowadazcy maze przepiséod razu na rozpoeeie leczenia 300 mg leku Clopidix (4 tabletki po
75 mg). Potem zalecana dawka leku Clopidix to jedbéetka 75 mg na depstosowana doustnie z
positkiem lub bez positku i codziennie o tej sapajze.

Clopidix nalery stosowa tak dtugo, jak zaleca go lekarz prowaclz

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Clopidix:
Nalezy skontaktowad sie z lekarzem prowadeym lub najbliszym oddziatem ratunkowym z powodu
wystapienia zwikszonego ryzyka krwawienia.

Pominigcie zastosowania leku Clopidix:

Jesli pacjent zapomni zg¢ dawlke leku Clopidix, ale przypomni sobie o tym wagu 12 godzin od czasu
kiedy zwykle j stosuje, powinien niezwtoczniezzg tabletle, a potem nagpra tabletle zazy¢ o zwyktej
porze.

Jeli pacjent zapomni o tym na diej niz 12 godzin, powinien po prostuzg nastpna pojedyncza
dawlke 0 zwyklej porze. Nie naky stosowd podwdjnej dawki w celu uzupetnienia pongitej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Clopidix:
Nie nalery przerywda leczenia. Przed przerwaniem leczenia hatkontaktowa si¢ z lekarzem
prowadzacym lub farmaceit

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nglewrdcié sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mze powodowa dziatania niepmdane, chocianie u kadego one wyapia.

Nalezy niezwitocznie skontaktowa si¢ z lekarzem, j&li wystapi:
- goraczka, objawy zakaenia lub uczucie skrajnego zozenia. Mae to by spowodowane rzadko
wystepujacym zmniejszeniem liczby niektorych krwinek,

- objawy zaburzenia czyniad watroby, takie jak zabdtcenie skory i (lub) oczwéttaczka), zwizane lub
nie z krwawieniem, ktére pojawiaggdod skds w postaci czerwonych punktowych plamek i (lubhsta
dezorientacji (patrz punkt 2 ,Informacje #vee przed zastosowaniem leku”),

- obrzk ust lub zaburzenia skory, takie jak wysypkiviad, pecherze skérne. M@ to by objawem
reakciji alergicznych.

Najczestszym dziataniem niep@adanym zgtaszanym podczas stosowania leku jest krwawienie
Krwawienie mae wystpi¢ jako krwawienie wzotadku lub jelitach, krwawienie do skory (plamica),



siniak, krwiak (krwawienie lub zasinienie pod skokrwawienie z nosa, krew w moczu. Donoszono
takze o matej liczbie przypadkow krwawienia w ebie oka, mozgu, ptuc lub stawow.

Jesli wystapi przedtuzone krwawienie podczas stosowania leku Clopidix

W przypadku skaleczenia lub zranienia, czas jakiri@ zanim krwawienie ustanie, m®by nieco
dtuzszy niz zwykle. Jest to zvgzane ze sposobem dziatania leku, ponierapobiega on powstawaniu
zakrzepow krwi. Nie sprawia to zwykle ktopotow wzppadku niewielkich skalec#e zraniei np. w
czasie golenia. Tym niemniej, w przypadku vapstnia krwawienia nalg niezwlocznie skontaktowa
sie z lekarzem prowadzym (patrz punkt 2 ,Informacje vizae przed zastosowaniem leku”).

Inne dzialania niepazadane zgtaszane podczas stosowania klopidogrelu to
Czsto (dotycace 1 do 10 pacjentéw na 100): biegunka, béle brzudiestrawng lub zgaga.

Niezbyt cesto(dotyczice 1 do 10 pacjentdw na 1000): bél gtowy, zwrotygl, nieprawidtowe wrzenia
dotykowe (parestezje), owrzodzenmadka lub dwunastnicy, zapalenie btailyzowejzotadka,
wymioty, nudndci, zaparcie, wzgtia z oddawaniem gazéw, wysypkiyiad,

Rzadkdadotyczice 1 do 10 pacjentéw na 10 000): zawroty gtowy pdekenia kddnikowego, krwotok
pozaotrzewnowy.

Bardzo rzadkdqdotyczce mniej nk 1 pacjenta na 10 00Q)éttaczka (mogcaswiadczy¢ o zapaleniu
watroby), silne bole brzucha z lub bez bolu plecovegnee swiadczy o zapaleniu trzustki lub nerek lub
zapaleniu jelita grubego), gmzka, trudnéci w oddychaniu, czasami skojarzone z kaszlem (vigme
skurczem oskrzeli lub mageswiadczy o zapaleniu ptuc), uogélnione reakcje alergicoiezek ust,
pecherze skérne, alergia skérna, zapalenie bibmpowej jamy ustnej, zmniejszenigigienia krwi, stan
sphtania (dezorientacja), omamy, zaburzenia smakezkidkrwotok, krwotok z ran operacyjnych,
zapalenie naczy zapalenie stawéw, bdle stawowe, bolesmiowe,.

Ponadto mogwystpi¢ zmiany w wynikach badakrwi lub moczu.

Zgtaszanie dziala niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy nieppmlane niewymienione w
ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggatane mana zglasza
bezpdrednio doDepartamentu Monitorowania Niefgmlanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Mexhych i Produktow Biobojczych
{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departatagre-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzieki zglaszaniu dzialaniepa@zadanych mana kzdzie zgromadZi wigcej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Clopidix

Przechowywé w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa leku Clopidix po uptywie terminu waosci zamieszczonego na pudetku i na blistrze.
Przechowywa w temperaturze do 25°C, chrémid wilgoci.

Lekéw nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpatikilezy zapyta
farmaceut jak usungé leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie posfpowanie pomge chroné srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Clopidix



Substangj czynry leku Clopidix jest klopidogrel. Kala tabletka zawiera 75 mg klopidogrelu (w postaci
wodorosiarczanu).

Pozostate sktadniki to:

wchodzce w skiad rdzenia tabletkiwas stearynowy, olej stnny uwodorniony, skrobiaelowana 1500,
krzemionka koloidalna bezwodna, mannitol 200SD,

wchodzce w skiad otoczki Opadry Il Whiteypromeloza, laktoza jednowodna, makrogol 33@aniu
dwutlenek, triacetyna.

Jak wyglada lek Clopidix i co zawiera opakowanie

Tabletki leku Clopidix 75 mgaspowlekane, okigte, obustronnie wypukte, o gtadkiej powierzchrazb
plam i uszkodz& koloru biatego do kremowego.
Pudetko tekturowe zawiera 28 tabletek lub 84 t&bfmtkowane w blistry Al/Al.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Przedsibiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z o.0.
ul. Ostrzykowizna 14 A

05-170 Zakroczym

tel: +(48) (22) 785 27 60

fax: +(48) (22) 785 27 60 wew. 106

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
05.02.2014 .



