Pakkausseloste: Tie toa Kiyttiijille
Clopidogrel Orion 75 mg kalvopiillysteiset table tit
klopidogreeli

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen, silli se sisiltai

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdimé pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. TAma
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Clopidogrel Orion on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytit Clopidogrel Orion -tabletteja
Miten Clopidogrel Orion -tabletteja kidytetidn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Clopidogrel Orion -tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SN kR LD~

1. Miti Clopidogrel Orion on ja mihin sitéi kiyte tiin

Clopidogrel Orion siséltdd klopidogreelia ja kuuluu antitromboottisiin lddkeaineisiin. Trombosyytit eli
verihiutaleet ovat veren pienid soluja, jotka kasaantuvat yhteen veren hyytyessi. Antitromboottiset
ladkkeet vihentivit verisuonitukoksen muodostumismahdollisuutta (tromboosia) estimalld tatd
yhteenkasaantumista.

Clopidogrel Orion -tabletteja kdytetddn aikuisille estdmédn verihyytymien (trombien) muodostumista
kovettuneissa verisuonissa (valtimoissa) eli aterotromboosia, joka saattaa aiheuttaa aterotromboottisia
tapahtumia (esim. aivohalvaus, sydinkohtaus tai kuolema).

Sinulle on méarétty Clopidogrel Orion -tabletteja estiméén verihyytymid ja pienentdméén ndiden

vaikeiden tapahtumien riskid, koska:

- sinulla on valtimoiden kovettumatauti (eli ateroskleroosi) ja

- sinulla on aiemmin ollut syddnkohtaus, aivohalvaus tai sinulla on direisvaltimosairaus tai

- sinulla on esiintynyt vaikeaa rintakipua (“epdstabiili angina pectoris”) tai sinulla on ollut
sydinkohtaus. Téssé tapauksessa ladkarisi on saattanut asentaa tukkeutuneeseen tai
ahtautuneeseen valtimoon verkkoputken eli stentin varmistaakseen riittdvén verenvirtauksen.
Ladkarisi saattaa antaa sinulle myos asetyylisalisyylihappoa (aine, jota on useissa kipua
lievittdvissad tai kuumetta alentavissa seké veren hyytymistd estivissé ladkkeissa).

- sinulla on ollut aivoverenkiertohdirion oireita, jotka ovat hiavinneet lyhyen ajan kuluessa
(tunnetaan my6s nimelld ohimeneva aivoverenkiertohdirid, TIA), tai lievd aivoinfarkti.
Ladkarisi saattaa antaa sinulle my0s asetyylisalisyylihappoa, jonka kdytto aloitetaan
ensimmdisen 24 tunnin sisalli.

- sydidmesi syke on epdsddnnollinen, tilaa kutsutaan eteisvirindksi, ja et voi ottaa oraalisiksi
antikoagulanteiksi kutsuttuja ladkkeitd (K-vitamiinin antagonisteja), jotka estdvét uusien
verihyytymien muodostumista ja vanhojen verihyytymien kasvua. Sinulle tulee kertoa, ettid
oraaliset antikoagulantit ovat tehokkaampia kuin asetyylisalisyylihappo tai Clopidogrel Orion -
tablettien ja asetyylisalisyylihapon kéyttd yhdistelméné tdhén tilaan. Ladkéarisi tulisi maarata
Clopidogrel Orion -tablettien ja asetyylisalisyylihapon yhdistelmia, jos et voi kédyttdd oraalisia
antikoagulantteja ja sinulla eiole vakavan verenvuodon riskia.



Klopidogreelia, jota Clopidogrel Orion sisdltdé, voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin tissé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkériltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kaytit Clopidogrel Orion -table tteja

Ali kiiyti Clopidogrel Orion -tabletteja

- jos olet allerginen klopidogreelille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on sairaus, joka aiheuttaa talld hetkelld verenvuotoa, kuten mahahaava tai
aivoverenvuoto

- jos sinulla on vaikea maksasairaus.

Jos sinulla on jokin edelld mainituista tiloista taiolet muuten epdvarma, kysy neuvoa ladkariltdsi
ennen Clopidogrel Orion-hoidon aloittamista.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin kanssa ennen kuin otat Clopidogrel Orion -tabletteja
- jos olet riskialtis verenvuodolle, kuten seuraavissa tapauksissa:
e sinulla on sairaus, johon voi littyd sisdisen verenvuodon riski (kuten mahahaava)
e sinulla on verisairaus, joka altistaa sinut siséisille verenvuodoille (jonkin kudoksen,
sisdelimen tainivelen sisdinen verenvuoto)
e olet dskettdin saanut vakavan vamman
e olet dskettidin ollut leikkauksessa (koskee my6s hammasleikkausta)
e olet menossa leikkaukseen (koskee myds hammasleikkausta) seuraavan seitsemén
péivian aikana
- jos sinulla on ollut verihyytymé aivovaltimossa (iskeeminen aivohalvaus) viimeisten 7 pdivin
aikana
- jos sinulla on munuais- tai maksasairaus
- jos sinulla on ollut allergia tai olet reagoinut mille tahansa sairautesi hoitoon kaytetylle
ladkkeelle.
- sinulla on joskus ollut aivoverenvuoto, joka ei johtunut tapaturmasta.

Kun kaytat Clopidogrel Orion -tabletteja:

- kerro laékérillesi, jos sinulle suunnitellaan leikkausta (my6s hammasleikkaukset)

- kerro myos ladkarillesi vélittomésti, jos sinulle imaantuu kuumetta ja thonalaisia mustelmia
(ladketieteellinen tila nimeltd tromboottinen trombosytopeeninen purppura tai TTP), jotka
voivat ilmaantua pienind punaisina nuppineulan piston nikdoisind pisteind, johon voi littyd
selittdimitontd voimakasta visymysté, sekavuutta, ihon tai silmien keltaisuutta (keltaisuus) (ks.
kohta 4 ”Mahdolliset haittavaikutukset’)

- jos saat haavan tai loukkaannut, verenvuodon tyrehtyminen voi kestéi tavallista pidempaén.
Tama littyy lddkkeesi vaikutustapaan, silld se estdd veren hyytymistd. Pienemmait haavat ja
loukkaantumiset, kuten pieni viiltohaava tai parranajon yhteydessé syntynyt haava, eivit ole
vaarallisia. Kuitenkin, jos olet vihdnkin huolestunut vuotosi takia, sinun tulisi ottaa vélittdmasti
yhteyttd ladkariisi (ks. kohta 4 ”Mahdolliset haittavaikutukset™).

- ladkarisi voi antaa sinulle ldhetteen verikokeisiin.

Lapset januoret
Ali anna Clopidogrel Orion-lidketti lapsille.

Muut lidike valmis teet ja Clopidogrel Orion

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd. Tietyt muut ladkkeet voivat vaikuttaa Clopidogrel Orion -tablettien kdyttoon
tai painvastoin.



On erityisen tirkedd, ettd ilmoitat ladkarillesi, jos kdytat

- ladkkeitd, jotka voivat lisdtd verenvuotoriskid, kuten:
e oraalisia antikoagulantteja, ladkkeitd, joita kdytetdan ehkdisemddn veren hyytymisti
o tulehduskipulddkkeiti (NSAID),joilla yleenséd hoidetaan kipu- ja/tai tulehdustiloja

lihaksissa tai nivelissa
e hepariinia tai mitd tahansa muuta pistettivad veren hyytymistd ehkdisevia lddkettd
e tiklopidiinia tai muita verihiutaleiden kokkaroitumista estdvii lddkeaineita
e selektiivistd serotoniinin takaisinoton estdjad (mm. fluoksetiini ja fluvoksamiini),
ladkkeitd, joilla hoidetaan yleensd masennusta

o rifampisiinia (kdytetddn vaikeiden infektioiden hoitoon)

- omepratsolia tai esomepratsolia, ladkkeitd, joilla hoidetaan vatsavaivoja

- flukonatsolia tai vorikonatsolia, lidkkeitd, joilla hoidetaan sieni-infektioita

- efavirentsia, tai muita antiretroviraalisia lidkkeitd (kdytetddn HIV-infektion hoidossa)

- karbamatsepiinia, lddkettd, jolla hoidetaan joitakin epilepsiamuotoja

- moklobemidid, ladkettd, jolla hoidetaan masennusta

- repaglinidia, lddkettd, jolla hoidetaan diabetesti

- paklitakselia, lddkettd, jolla hoidetaan syopaa

- opioideja (kdytetddn vaikean kivun hoitoon): keskustele ladkarin kanssa ennen kuin sinulle

médritddn opioidia klopidogreelihoidon aikana
- rosuvastatiinia (kdytetddn kolesterolin alentamiseen).

Jos sinulla on ollut vaikeaa rintakipua (epéstabiili angina pectoris tai syddnkohtaus), ohimeneva
aivoverenkiertohdirid tailievd aivoinfarkti, sinulle saatetaan maariti Clopidogrel Orion -tabletteja
yhdistettynd asetyylisalisyylihappoon, jota on useissa kipua lievittdvissd ja kuumetta alentavissa
ladkkeissd. Asetyylisalisyylihapon satunnaisen kdyton (enintdéan 1 000 mg vuorokaudessa) ei pitdisi
aiheuttaa ongelmia, mutta pitkdaikaiskdytostd muissa tilanteissa on keskusteltava ladkarin kanssa.

Clopidogrel Orion ruuan ja juoman kanssa
Clopidogrel Orion voidaan ottaa ruuan kanssa tai ilman.

Raskaus ja ime tys
Téamain valmisteen ottamista ei suositella raskauden aikana.

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod. Jos tulet raskaaksi Clopidogrel Orion-
hoidon aikana, ota vilittomasti yhteys lddkariisi, silldi klopidogreelin kéyttod ei suositella raskauden
aikana.

Et saa imettdd, kun otat tatd [ddketta.
Jos imetdt tai suunnittelet imetysté, keskustele lddkarisi kanssa ennen kuin kéytét tité ldketta.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Clopidogrel Orion ei todennékéisesti vaikuta ajokykyyn eikd koneidenkdyttokykyyn.

Clopidogrel Orion sis:ltia laktoosia
Tama ladke sisdltdd 2,7 mg laktoosia (monohydraattina). Jos ldékéri on kertonut, ettd sinulla on jokin
sokeri-intoleranssi, keskustele ladkdrin kanssa ennen tdmén ladkkeen ottamista.

Clopidogrel Orion sisiltii hydrattua risiinioljys
Se saattaa aiheuttaa vatsavaivoja tai ripulia.



3. Miten Clopidogrel Orion -table tteja kiyte tadn

Kayta tata lddkettd juuri siten kuin ladkari on médrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet [ddkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos, myds eteisviarindpotilaille (syddmen rytmihdiri6), on yksi 75 mgmn Clopidogrel
Orion -tabletti vuorokaudessa suun kautta ruuan kanssa tai ilman ruokaa samaan aikaan joka péiva.

Jos sinulla on ollut vaikeaa rintakipua (epdstabiili angina pectoris tai syddnkohtaus), laékérisi voi
antaa sinulle 300 mg tai 600 mg klopidogreelia (4 tai 8 kpl Clopidogrel Orion 75 mg -tabletteja)
yhdelld kertaa hoidon aloittamiseksi. Sen jélkeen suositeltu annos on yksi 75 mgn Clopidogrel Orion
-tabletti vuorokaudessa, kuten edelld neuvotaan.

Jos sinulla on ollut aivoinfarktin oireita, jotka ovat hdvinneet lyhyen ajan kuluessa (tunnetaan myos
nimelld ohimeneva aivoverenkiertohdirid, TIA), tailievd aivoinfarkti, lddkarisi saattaa antaa sinulle
300 mg klopidogreelia (4 kpl Clopidogrel Orion 75 mg -tabletteja) yhdelld kertaa hoidon
aloittamiseksi. Sen jilkeen suositeltu annos on yksi 75 mgmn Clopidogrel Orion -tabletti
vuorokaudessa edelld neuvotulla tavalla asetyylisalisyylihapon kanssa 3 vikkon ajan. Tdmén jilkeen
ladkari méédraa joko pelkkda Clopidogrel Orion -valmistetta tai pelkkdd asetyylisalisyylihappoa.

Clopidogrel Orion -tabletteja kiytetddn lddkarin mdarddmén ajan.

Jos otat enemmiin Clopidogrel Orion -table tteja kuin sinun pitiisi
Ota heti yhteys ladkariisi tai mene lahimmén sairaalan ensiapupoliklinikalle suurentuneen
verenvuotoriskin vuoksi.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Clopidogrel Orion -tabletteja
Jos olet unohtanut ottaa Clopidogrel Orion-annoksen, mutta muistat asian 12 tunnin sisdlli tavallisesta
ladkkeenottoajastasi, ota tabletti vélittomésti ja ota seuraava tabletti tavalliseen aikaan.

Jos tavallisesta lidkkeenottoajastasi on kulunut yhi 12 tuntia, ota seuraava kerta-annos tavalliseen
aikaan. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos lopetat Clopidogrel Orion -table ttien kdyton
Al lopeta hoitoa ellei ikiri ole kehottanut lopettamaan. Ota yhteys dkiriisi tai apteekkiin ennen
hoidon lopettamista.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd
saa.

Ota yhteys ladkériisi vilittomés ti, jos sinulla ilmenee:

- kuumetta, infektion merkkejd tai hyvin voimakasta viasymystd. Tdmé voi olla seurausta
harvinaisesta verisolujen madrdn vihenemisesta.

- oireita maksaongelmista, kuten ihon ja/tai silmien kellastumista (keltatauti), joihin voi liittyd
verenvuotoa, joka ilmaantuu ihonalaisina punaisina nuppineulan piston nidkoisind pisteind ja/tai
sekavuutta (ks. kohta 2 ”Varoitukset ja varotoimet™).



- suun turvotusta tai tho-oireita, kuten ihottumaa ja kutinaa, rakkuloita iholla. Namai voivat olla
merkkejd allergisesta reaktiosta.

Yleisin Clopidogrel Orion -table ttien kiyton yhteydessé ilmoitettu haittavaikutus on verenvuoto.
Verenvuoto voi ilmetd mahalaukun tai suoliston verenvuotona, mustelmanmuodostumisena,
verenpurkaumana (epétavallisena ihonalaisena verenvuotona tai ruhjeena), nendverenvuotona,
verivirtsaisuutena. Verenvuotoa silmissé, kallon sisélld, keuhkoissa ja nivelissd on ilmoitettu harvoin.

Jos sinulla ilme nee pitkittynytti verenvuotoa Clopidogrel Orion -table ttien kiyton aikana

Jos saat haavan tai vaurioitat itseési, veren hyytymiseen meneva aika voi pitkittyd. TAma johtuu
ladkkeen vaikutustavasta, silld se estdd veren hyytymistéi. Jos haava tai vamma on pieni, esim. pieni
viiltohaava tai parranajon yhteydessa syntynyt haava, ei yleensé ole syytd huoleen. Jos olet kuitenkin
huolissasi verenvuodostasi, ota vipymattd yhteys ladkariisi (ks. kohta 2 ’Varoitukset ja varotoimet™).

Muita haittavaikutuksia ovat:
Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjalld 10:std):
Ripuli, vatsakipu, ruuansulatushéiriot tai nérastys.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdilld 100:sta):
Paansirky, mahahaava, oksentelu, pahoinvointi, ummetus, ilmavaivat vatsassa ja suolistossa,
ihottumat, kutina, heitehuimaus, kihelméinnin ja puutumisen tunne.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 1 000:sta):
Kiertohuimaus, miesten rintarauhasten suureneminen.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10 000:sta):

Keltaisuus, vaikea vatsakipu, johon voi Littyd selkdkipua, kuume, hengitysvaikeudet joskus yskdin
littyvand, yleistyneet allergiset reaktiot (esimerkiksi kaikkialla kehossa tuntuva limmon tunne, johon
littyy dkillinen epamiellyttdva olo pyortymiseen asti), suun turvotus, rakkulat iholla, allergiset
ihoreaktiot, kiped suu (stomatiitti), verenpaineen lasku, sekavuus, hallusinaatiot, nivelkipu, lihaskipu,
makuaistin muutokset ja makuaistin puute.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
Yliherkkyysreaktiot, joihin littyy rinta- tai vatsakipua, pitkdaikaisen matalan verensokerin oireet.

Liséksi ladkarisi voi todeta muutoksia veri- ja virtsakoetuloksissasi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmaé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Clopidogrel Orion -table ttien s dilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Ali kiytd it Eikettd Hpipainopakkauksessa, kotelossa tai purkissa mainitun viimeisen
kayttopaivamadran jilkeen. Vimeinen kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivAmaaraa.


http://www.fimea.fi/

Sailytd alle 30 °C.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikéd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttiméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Clopidogrel Orion siséltaa
Vaikuttava aine on klopidogreeli. Yksi kalvopéallysteinen tabletti siséltdd klopidogreelivetysulfaattia
madrin, joka vastaa 75 mg klopidogreelia.

Muut aineet ovat (ks. kohta 2 Clopidogrel Orion sisiltdd laktoosia” ja ’Clopidogrel Orion sisdltia

hydrattua risiini6ljya”):

- Tabletin ydin: mikrokiteinen selluloosa, mannitoli (E421), matalasubstituutioasteinen
hydroksipropyyliselluloosa, krospovidoni, makrogolit, hydrattu risiini6ljy.

- Tabletin paéllyste: laktoosimonohydraatti, hypromelloosi, titaanidioksidi, triasetiini, punainen
rautaoksidi.

Ladkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot

Clopidogrel Orion 75 mg kalvopédillysteiset tabletit ovat vaaleanpunaisia, pyoreitd, kaksoiskuperia,
viistoreunaisia tabletteja, joiden toiselle puolelle on kaiverrettu ”E” ja toiselle puolelle °34”.
Halkaisija on 9 mm.

Lapipainopakkaus: 14, 28, 30, 50, 56, 84, 100 tai 500 kalvopdillysteistd tablettia.
Muovipurkki, jossa on kuivausainetta (piidioksidigeelid): 30, 100 tai 500 kalvopéillysteistd tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdimétti ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7
24100 Salo

Taméi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 7.9.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren
Clopidogrel Orion 75 mg filmdragerade tabletter
klopidogrel

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Clopidogrel Orion &r och vad det anvinds for
Vad du behdver veta mnan du tar Clopidogrel Orion
Hur du tar Clopidogrel Orion

Eventuella biverkningar

Hur Clopidogrel Orion ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar.

NS

1. Vad Clopidogrel Orion iir och vad det anvinds for

Clopidogrel Orion innehéller klopidogrel och tillhér en grupp av likemedel som kallas
trombocythimmande medel. Trombocyter &r mycket smé celler i blodet, som bildar koagel (klumpar)
vid koagulation av blodet (blodets levring). Genom att hindra denna bildning av koagel minskar
trombocythimmande medel riskerna for att blodkoagel bildas (en process som kallas trombos eller
bildning av blodproppar).

Clopidogrel Orion anvdnds av vuxna for att férhindra bildning av blodproppar (tromboser) i
aderforkalkade blodkarl (artdrer), ett forlopp som kallas aterotrombos, som kan leda till
aterotrombotiska hindelser (sdsom slaganfall (stroke), hjartattack eller dod).

Du har fatt Clopidogrel Orion for att férhindra bildning av blodproppar och for att minska risken for

dessa allvarliga héndelser pa grund av att:

- Du lider av aderforkalkning (dven kidnt som ateroskleros), och

- Du har tidigare haft en hjirtattack, slaganfall eller lider avnégot som kallas perifer arteriell
sjukdom, eller

- Du har haft en allvarlig kdrlkkrampssjukdom (instabil angina) eller hjartinfarkt (hjartattack). Som
behandling av detta tillstind kan din likare ha placerat en stent i det blockerade eller tranga
blodkérlet for att aterstilla effektivt blodflode. Du kan dven fa acetylsalicylsyra (en substans
som finns i manga likemedel som anvédnds for att lindra smérta och séinka feber och dessutom
for att forhindra bildning av blodproppar) av din likare.

- Du har haft tecken pa stroke som forsvinner inom en kortare tidsperiod (kallas dven transitorisk
ischemisk attack, TTA-attack/mini-stroke) eller en lindrig ischemisk stroke. Du kan ocksé fa
acetylsalicylsyra av din likare inom de forsta 24 timmarna.

- Du har oregelbunden hjértrytm, ndgot som kallas formaksflimmer och du kan inte ta
blodfértunnande likemedel som tas oralt (vitamin K-antagonister) som forhindrar nya
blodproppar att bildas och forhindrar existerande blodproppar att véixa. Du ska ha fatt reda pa att
blodfértunnande likemedel som tas oralt &r mer effektiva dn acetylsalicylsyra eller
kombinationen Clopidogrel Orion och acetylsalicylsyra for denna sjukdom. Din lidkare ska ha



gett dig Clopidogrel Orion och acetylsalicylsyra om du inte kan ta blodfértunnande likemedel
som tas oralt och du inte har risk for stor blodning.

Klopidogrel som finns i Clopidogrel Orion kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hilsovardspersonal om
du har ytterligare fradgor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Clopidogrel Orion

Ta inte Clopidogrel Orion:

- om du ar allergisk mot klopidogrel eller ndgot annat innehallsamne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du lider av nigon sjukdom som gor att du har en aktiv blodning, som t.ex. magsar eller
blodning 1 hjirnan

- om du lider av allvarlig leversjukdom.

Om du tror att ndgot av ovanstaende passar in pa dig, eller om du har ndgra tveksamheter, radgér med
din likare innan du borjar med Clopidogrel Orion.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du tar Clopidogrel Orion:
- om du har en risk for blodning som t.ex.:
e en sjukdom som gor att du riskerar inre blodning (som t.ex. magsar)
e en blodsjukdom som gor att du riskerar inre blodning (i kroppens vdavnader, organ
eller leder)
e en nyligen intrdffad allvarlig skada
e ennyligen genomgangen operation (inklusive tandoperationer)
e en planerad operation (inklusive tandoperationer) inom den ndrmaste veckan
- om du har haft en propp i enartdri din hjirna (ischemisk stroke) som intriffade mom den
senaste veckan
- om du lider av njur- eller leversjukdom
- om du har haft en allergi eller reaktion mot andra likemedel for behandling av din sjukdom
- om du tidigare har haft icke-traumatisk hjarnblodning (dvs inte orsakad av yttre paverkan som
t.ex. kraftigt vald mot huvudet).

Medan du tar Clopidogrel Orion:

- Du bor informera din likare om en operation (inklusive tandoperation) dr planerad.

- Du bor dven informera din likare omedelbart om du utvecklar ett medicinskt tillstdnd (&dven
ként som Trombotisk Trombocytopen Purpura eller TTP) som inkluderar feber och blaméarken
under huden som kan uppsta som roda knappnalsstora prickar, med eller utan oforklarad svar
kraftloshet, forvirring, gulfirgning av huden eller 6gonen (gulsot) (se avsnitt 4 Eventuella
biverkningar”).

- Om du skir eller skadar dig sjilv kan det ta langre tid &n vanligt for blodningen att sluta. Detta
ar kopplat till hur din medicin fungerar eftersom den forhindrar bildningen av blodproppar.
Detta har normalt ingen betydelse vid mindre skdrsar och skador som t.ex. om du skér dig sjilv
vid rakning. Om du &r orolig for din blodning kontakta dock din likare omedelbart (se avsnitt 4
”Eventuella biverkningar”).

- Din ldkare kan bestélla blodtester.

Barn och ungdomar
Clopidogrel Orion ska inte ges till barn.

Andra likemedel och Clopidogrel Orion
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
likemedel. Vissa likemedel kan paverka anvindningen av Clopidogrel Orion eller vice versa.



Det ar speciellt viktigt att du talar om for din likare om du tar
- lakemedel som kan 6ka din blodningsrisk sasom:
e Dblodfortunnande likemedel som tas oralt, likemedel som anvinds for att minska
bildning av blodproppar
¢ icke-steroida, antiinflammatoriska likemedel (NSAID),vika vanligtvis anvdnds vid
behandling av smértsamma och/eller inflammatoriska tillstind i muskler och leder
e heparin eller nagot annat likemedel som injiceras for att minska bildning av
blodkroppar
tiklopidin, eller andra trombocythimmande medel
e selektiva serotonindterupptagshdmmare (inklusive men inte begransat till fluoxetin
eller fluvoxamin), likemedel som vanligtvis anviands for att behandla depression
e rifampicin (anvinds for att behandla svara infektioner)
- omeprazol eller esomeprazol, likemedel for behandling av magbesvir
- flukonazol eller vorikonazol, likemedel som anvinds for att behandla svampinfektioner
- efavirenz eller andra antiretrovirala likemedel (anvinds for att behandla HIV -infektioner)
- karbamazepin, likemedel som anvénds for att behandla olika former av epilepsi
- moklobemid, likemedel som anvinds for att behandla depression
- repaglinid, likemedel som anvénds for att behandla diabetes
- paklitaxel, likemedel som anvénds for att behandla cancer
- opioider: ndr du behandlas med klopidogrel, bor du informera likare innan du far behandling
med opioider (anvénds for att behandla svar smérta)
- rosuvastatin (anvands for att sinka din kolesterolniva).

Om du har haft svar brostsmérta (instabil angina eller hjartattack), transitorisk ischemisk attack (TIA-
attack/mini-stroke) eller lindrig ischemisk stroke, kan du ordineras Clopidogrel Orion i kombination
med acetylsalicylsyra, en substans som férekommer i ménga likemedel som anvinds for att lindra
smirta och sénka feber. Tillfdllig anvindning av acetylsalicylsyra (inte mer &n 1000 mg under

24 timmar) anses inte generellt utgdra nagot problem, men lingvarig anvindning under andra
forhallanden ska diskuteras med din likare.

Clopidogrel Orion med mat och dryck
Clopidogrel Orion kan tas med eller utan mat.

Graviditet och amning
Detta likemedel ska helst inte tas under graviditet.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrdga likare
eller apotekspersonal innan du anvidnder Clopidogrel Orion. Om du blir gravid under tiden du
anvinder Clopidogrel Orion ska du omedelbart ta kontakt med din likare eftersom det inte ar
rekommenderat att ta klopidogrel under graviditet.

Du bér inte amma nér du tar detta likemedel
Om du ammar eller planerar att amma, tala med din likare innan du tar detta likemedel.

Korforméaga och anvéindning av masKkiner
Det ar osannolikt att Clopidogrel Orion paverkar din forméga att kora bil eller anvinda maskiner.

Clopidogrel Orion inne hiller laktos
Detta lakemedel innehaller 2,7 mg laktos (i form av monohydrat). Om du inte tal vissa sockerarter, bor
du kontakta din likare mnan du tar denna medicin.

Clopidogrel Orion inne héller hydroge nerad ricinolja
Detta kan ge magbesvir eller diarré.



3. Hur du tar Clopidogrel Orion

Ta alltid detta likemedel exakt enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

Rekommenderad dos, inklusive for patienter med ett tillstand kallat formaksflimmer (oregelbunden
hjértrytm), &r en tablett pa 75 mg Clopidogrel Orion per dag som tas via munnen, med eller utan mat
och vid samma tidpunkt varje dag.

Om du har haft svar brostsmérta (instabil angina eller hjértattack) kan din likare ge dig 300 mg eller
600 mg klopidogrel (4 eller 8 tabletter Clopidogrel Orion 75 mg) for att inleda behandlingen. Efter
detta tas den rekommenderade dosen om 75 mg Clopidogrel Orion per dag som beskrivet ovan.

Om du haft tecken pé stroke som forsvinner inom en kortare tidsperiod (kallas &ven transitorisk
ischemisk attack, TIA-attack/mmi-stroke) eller en lindrig ischemisk stroke, kan din likare ge dig

300 mg klopidogrel (4 tabletter Clopidogrel Orion 75 mg) som en startdos. Darefter dr
rekommenderad dos en tablett Clopidogrel Orion 75 mg dagligen tillsammans med acetylsalicylsyra
under 3 veckor, som beskrivet ovan. Efter det kan likaren ordinera antingen enbart Clopidogrel Orion
eller enbart acetylsalicylsyra.

Du bér ta Clopidogrel Orion sé linge din ldkare ordinerar det.

Om du har tagit for stor méngd av Clopidogrel Orion
Kontakta din likare eller nirmaste sjukhusakutavdelning p.g.a. den dkade risken for blodning.

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ikemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftmformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Clopidogrel Orion
Om du glommer att ta en dos Clopidogrel Orion, och upptécker det mom 12 timmar, ta tabletten s
fort du upptidcker det och ta nésta tablett vid den vanliga tidpunkten.

Om det hinner g mer dn 12 timmar innan du uppticker det, tar du helt enkelt bara nista dagliga dos
vid vanlig tid. Ta inte dubbla doser for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Clopidogrel Orion
Avbryt inte behandlingen om inte din likare ber dig gora detta. Kontakta likare eller apotekspersonal
innan du avbryter behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa
dem.

Kontakta din likare omedelbart om du har:

- feber, tecken pa infektion eller svar trétthet. Detta kan bero pé séllsynt minskning av vissa
blodkroppar.

- tecken pé leverproblem sésom gulfiargning av huden och/eller 6gonen (gulsot), med eller utan
samtidiga sma punktformiga blodningar under huden (syns som roda prickar) och/eller
forvirring (se avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet™).

- svullnad i munnen eller hudbesvér sasom utslag och kldda, blasor pa huden. Detta kan vara
tecken pé en allergisk reaktion.



Den vanligas te biverkningen som rapporterats vid anvindning av Clopidogrel Orion ér
blodning. Blodning kan upptrada som blodning i mage eller tarm, blamarken, hematom (ovanlig
blodning eller blamarken under huden), nidsblodning, blod i urinen. I ett fatal fall har &ven blodningar i
Ogat, inre blodningar i huvudet, lungorna eller lederna rapporterats.

Om du fir forlingd blodning niir du tar Clopidogrel Orion

Om du skir eller skadar dig kan det ta lingre tid &n vanligt for blodningen att sluta. Detta &r kopplat
till hur din medicin fungerar eftersom den forhindrar bildningen av blodproppar. Detta har normalt
ingen betydelse vid mindre skirsar och skador som t.ex. om du skir dig sjilv vid rakning. Om du &r
orolig for din blodning kontakta dock din likare omedelbart (se avsnitt 2 ”Varningar och
forsiktighet™).

Andra biverkningar inkluderar:
Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare).
Diarré, buksmértor, matsméltningsbesviér eller halsbrénna.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till I av 100 anvindare):
Huvudvirk, magséar, krakningar, illamaende, forstoppning, 0kad gasbildning i magen eller tarmarna,
utslag, kldda, yrsel, kénsla av stickningar och domningar.

Sallsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 1000 anvindare):
Svindelanfall, forstorade brost hos mén.

Mycket séllsynta (kan férekomma hosupp till 1 av 10 000 anvindare):

Gulsot, svar buksmédrta med eller utan ryggsmaérta, feber, svarigheter att andas som ibland associeras
med hosta, generaliserade (spridda) allergiska reaktioner (t.ex. en kdnsla av virme med plotslig
obehagskénsla tills svimning), svullnad i munnen, bldsor pa huden, hudallergi, ont i munnen
(stomatit), minskat blodtryck, forvirring, hallucinationer, smartor i leder, muskelsmartor,
smakfordndringar och smakforlust.

Har rapporterats (f6rekommer hos ett okdnt antal anvindare):
Overkinslighetsreaktioner med brostsmirta eller buksmiirtor, tecken pa ihdllande Iagt blodsocker.

Dessutom kan din likare upptdcka foréndringar i dina blod- eller urintester.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Clopidogrel Orion ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.


http://www.fimea.fi/

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé blister, kartongen eller flaskan. Utgédngsdatumet r den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgdrder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration
Den aktiva substansen ér klopidogrel. Varje filmdragerad tablett innehaller klopidogrelvétesulfat
motsvarande 75 mg klopidogrel.

Ovriga innehallsimnen ir (se avsnitt 2 ”Clopidogrel Orion innehaller laktos” och ”Clopidogrel Orion
innehaller hydrogenerad ricinolja”):
- Tablettkdrna: mikrokristallin cellulosa, mannitol (E421), lagsubstituerad
hydroxipropylcellulosa, krospovidon, makrogoler, hydrogenerad ricinolja.
- Tablettdragering: laktosmonohydrat, hypromellos, titandioxid, triacetin, rod jarnoxid.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Clopidogrel Orion 75 mg filmdragerade tabletter dr rosa, runda, bikonvexa, fasade kanter, méirkta med
”E” pé ena sidan och ”34” p4 den andra sidan. Diametern 4r 9 mm.

Blisterforpackning innehaller 14, 28, 30, 50, 56, 84, 100 och 500 filmdragerade tabletter.
Plastburk med torkmedel (kiselgel) innehéller 30, 100 och 500 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkinnande for forséljning

Orion Corporation
Orionvégen 1
FI-02200 Esbo
Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

F1-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finland
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