Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Clopidogrel STADA 75 mg kalvopéillys teiset tabletit

klopidogreeli

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén léikkeen ottamisen, silli se sisaltai
sinulle tirkeiti tietoja.

Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

Jos sinulla on kysyttavid, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tama lddke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tésséd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:
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1.

Miti Clopidogrel Stada on ja mihin sitd kiytetdén

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Clopidogrel Stada -valmistetta
Miten Clopidogrel Stada -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Clopidogrel Stada -valmisteen sailyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tictoa

Miti Clopidogrel Stada on ja mihin sitii kiytetiin

Clopidogrel Stada sisdltdd klopidogreelia ja kuuluu antitromboottisiin lddkeaineisiin. Trombosyytit eli
verihiutaleet ovat veren pienid soluja, jotka kasaantuvat yhteen veren hyytyessa. Antitromboottiset lddkkeet
vahentivit verisuonitukoksen muodostumismahdollisuutta (tromboosia) estimalld titd yhteenkasaantumista.

Clopidogrel Stada -valmistetta kiytetdén aikuisille estdmééin verihyytymien (trombien) muodostumista
kovettuneissa verisuonissa (valtimoissa) eli aterotromboosia, joka saattaa aiheuttaa aterotromboottisia
tapahtumia (esim. aivohalvaus, sydédnkohtaus tai kuolema).

Sinulle on méaaratty Clopidogrel Stada -valmistetta estiméiin verihyytymid ja pienentdmiin niiden vaikeiden
tapahtumien riskid, koska:

sinulla on valtimoiden kovettumatauti (eli ateroskleroosi) ja

sinulla on aiemmin ollut sydénkohtaus, aivohalvaus tai sinulla on déreisvaltimosairaus 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. La#karisi saattaa antaa
sinulle myds asetyylisalisyylihappoa (aine, jota on useissa kipua lievittdvissd tai kuumetta alentavissa
sekd veren hyytymistd estdvissa lddkkeissd).

sinulla on ollut aivoverenkiertohdirion oireita, jotka ovat hdvinneet lyhyen ajan kuluessa (tunnetaan
my0s nimelld ohimenevé aivoverenkiertohdirid, TIA),tai lievd aivoinfarkti. Ladkérisi saattaa antaa
sinulle my0s asetyylisalisyylihappoa, jonka kéytto aloitetaan ensimméisen 24 tunnin sisalld.
syddmesi syke on epdsddnnollinen, tilaa kutsutaan eteisvirindksi, ja et voi ottaa oraalisiksi
antikoagulanteiksi kutsuttuja lidkkeitd (K-vitamiinin antagonisteja), jotka estdvit uusien
verihyytymien muodostumista ja vanhojen verihyytymien kasvua. Sinulle tulee kertoa, ettd oraaliset
antikoagulantit ovat tehokkaampia kuin asetyylisalisyylihappo tai Clopidogrel Stada-valmisteen ja
asetyylisalisyylihapon kaytto yhdistelména téhén tilaan. Ladkarisi tulisi madaratd Clopidogrel

Stada -valmisteen ja asetyylisalisyylihapon yhdistelmédd, jos et voi kdyttd4 oraalisia antikoagulantteja
ja sinulla eiole vakavan verenvuodon riskid.



Klopidogreelia, jota Clopidogrel Stada sisdltda, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Clopidogrel Stada -valmis tetta

Ali ota Clopidogrel Stada -valmis tetta

. jos olet allerginen klopidogreelille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
. jos sinulla on aktiivinen verenvuoto, kuten mahahaava tai aivoverenvuoto

. jos sinulla on vaikea maksasairaus.

Jos sinulla on jokin edelld mainituista tiloista tai olet muuten epdvarma, kysy neuvoa laékariltisi ennen
Clopidogrel Stada -hoidon aloittamista.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin otat Clopidogrel Stada -valmistetta

. jos olet riskialtis verenvuodolle, kuten seuraavissa tapauksissa:

- sinulla on sairaus, johon voi littyd sisdisen verenvuodon riski (kuten mahahaava)

- sinulla on verisairaus, joka altistaa sinut siséisille verenvuodoille (jonkin kudoksen, sisdelimen tai

nivelen sisdinen verenvuoto)

- olet dskettdin saanut vakavan vamman

- olet dskettidin ollut leikkauksessa (koskee myos hammasleikkausta)

- olet menossa leikkaukseen (koskee myds hammasleikkausta) seuraavan seitsemén pdivin aikana
jos sinulla on ollut verihyytyméd aivovaltimossa (iskeeminen aivohalvaus) viimeisten 7 pdivdn aikana
jos sinulla on munuais- tai maksasairaus
jos sinulla on ollut allergia tai olet reagoinut mille tahansa sairautesi hoitoon kiytetylle lddkkeelle
sinulla on joskus ollut aivoverenvuoto, joka ei johtunut tapaturmasta.

Kun kaytat Clopidogrel Stada -valmistetta:

. kerro laédkarillesi, jos sinulle suunnitellaan leikkausta (my6s hammasleikkaukset)

. kerro myos ladkérillesi vélittomasti, jos sinulle ilmaantuu kuumetta ja ithonalaisia mustelmia
(ladketieteellinen tila nimeltddn Tromboottinen trombosytopeeninen purppura tai TTP),jotka voivat
ilmaantua pienind punaisina nuppineulan piston ndkoisind pisteind, johon voi littyd selittimatonta
voimakasta visymystd, sekavuutta, thon tai silmien keltaisuutta (keltaisuus) (ks. kohta 4 ”Mahdolliset
haittavaikutukset™)

. jos saat haavan tai loukkaannut, verenvuodon tyrehtyminen voi kestia tavallista pidempadan. Tama
littyy lddkkeesi vaikutustapaan, silld se estdd veren hyytymistd. Pienemmiét haavat ja loukkaantumiset,
kuten pieni viiltohaava tai parranajon yhteydessi syntynyt haava, eivit ole vaarallisia. Kuitenkin, jos
olet vihinkin huolestunut vuotosi takia, sinun tulisi ottaa vilittoméasti yhteytta ladkariisi (ks. kohta 4
”Mahdolliset haittavaikutukset™).

° ladkarisi voi antaa sinulle ldhetteen verikokeisin.

Lapset januoret
Ali anna titi [idikettd lapsille, silli se ei tehoa lapsiin.

Muut lidéike valmis teet ja Clopidogrel Stada

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita
ladkkeita.

Jotkut muut lddkkeet voivat vaikuttaa Clopidogrel Stada -valmisteen kdyttoon tai pdinvastoin.

On erityisen tirkedd, ettd ilmoitat Iddkarillesi, jos kdytit
. ladkkeitd, jotka voivat lisdtd verenvuotoriskid, kuten:



o oraalisia antikoagulantteja, lidkkeitd joita kdytetdéin ehkdisemdin veren hyytymistd
o tulehduskipulddkkeitd (NSAID),joilla yleensd hoidetaan kipu- ja/tai tulehdustiloja lihaksissa tai
nivelissa
o hepariinia tai mitd tahansa muuta pistettdvaa veren hyytymistd ehkdisevai ladketta
o tiklopidiinia, joka on toinen verihiutaleiden kokkaroitumista estivi lddkeaine
o selektiivistd serotoniinin takaisinoton estijad (mm. fluoksetiini ja fluvoksamiini), lidkkeitd, joilla
hoidetaan yleensd masennusta
o rifampisiinia (kdytetddn vaikeiden infektioiden hoitoon)
omepratsolia tai esomepratsolia, lidkkeité, joilla hoidetaan vatsavaivoja
flukonatsolia tai vorikonatsolia, lidkkeitd, joilla hoidetaan sieni-infektioita
efavirentsia tai muita antiretroviraalisia lddkkeitd (kdytetdéin HIV-infektion hoidossa)
karbamatsepiinia, lddkettd, jolla hoidetaan joitakin epilepsiamuotoja
moklobemidid, lddkettd, jolla hoidetaan masennusta
repaglinidia, ldédkettd, jolla hoidetaan diabetesta
paklitakselia, lddkettd, jolla hoidetaan syopad
opioideja (kiytetddn vaikean kivun hoitoon): keskustele ladkarin kanssa ennen kuin sinulle maaratiaan
opioidia klopidogreelihoidon aikana
. rosuvastatiinia (kdytetddn kolesterolin alentamiseen).

Jos sinulla on ollut vaikeaa rintakipua (epéstabiili angina pectoris tai syddnkohtaus), ohimeneva
aivoverenkiertohdirid tai lievd aivoinfarkti, sinulle saatetaan médirdta Clopidogrel Stada -valmistetta
yhdistettynd asetyylisalisyylihappoon, jota on useissa kipua lievittivissd ja kuumetta alentavissa ladkkeissa.
Asetyylisalisyylihapon satunnaisen kdyton (enintdén 1 000 mg vuorokaudessa) ei pitdisi aiheuttaa ongelmia,
mutta pitkdaikaiskdytostd muissa tilanteissa on keskusteltava lddkérin kanssa.

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

Raskaus ja imetys
Tamaén lddkkeen ottamista ei suositella raskauden aikana.

Jos olet raskaana taiepdilet olevasi raskaana, kerro siitd lddkarillesi tai apteekissa, ennen kuin otat
Clopidogrel Stada -valmistetta. Jos tulet raskaaksi Clopidogrel Stada -hoidon aikana, ota vélittomésti yhteys
ladkariisi, silld klopidogreelin kdyttdd ei suositella raskauden aikana.

Et saa imettdd, kun otat tita ladketta.
Jos imetit tai suunnittelet imetysté, keskustele ladkarisi kanssa ennen kuin kédytit tata lddketta.

Kysy ladkarilti tai apteekista neuvoa ennen minkdén ladkkeen kayttod raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Clopidogrel Stada ei todennédkdisesti vaikuta ajokykyyn eikd koneiden kayttokykyyn.

Lééke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Clopidogrel Stada sisaltai laktoosia
Jos lddkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi (esim. laktoosi), keskustele lidkérisi kanssa
ennen tdmén lddkevalmisteen ottamista.

Clopidogrel Stada sisltii kovetettua risiinioljya
Se saattaa aiheuttaa vatsavaivoja ja ripulia.



3.  Miten Clopidogrel Stada -valmis tetta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin IA4kari on médédrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Annostus
Suositeltu annos, myds eteisvérindpotilaille (syddmen rytmihdiri), on yksi 75 mgmn Clopidogrel
Stada -tabletti vuorokaudessa.

Jos sinulla on vaikeaa rintakipua (epéstabiili angina pectoris tai sydédnkohtaus), lidkérisi voi antaa sinulle
300 mg tai 600 mg Clopidogrel Stada -valmistetta (4 tai 8 kpl Clopidogrel Stada 75 mg tabletteja) yhdelld
kertaa hoidon aloittamiseksi. Sen jilkeen suositeltu annos on yksi 75 mgmn Clopidogrel Stada -tabletti
vuorokaudessa, kuten edelld neuvotaan.

Jos sinulla on ollut aivoinfarktin oireita, jotka ovat hdvinneet lyhyen ajan kuluessa (tunnetaan myds nimelld
ohimenevé aivoverenkiertohdirid, TIA),tai lievd aivoinfarkti, ld4kérisi saattaa antaa sinulle 300 mg
Clopidogrel Stada -valmistetta (neljd 75 mgn tablettia) yhdelld kertaa hoidon aloittamiseksi. Sen jilkeen
suositeltu annos on yksi 75 mgn Clopidogrel Stada -tabletti vuorokaudessa edelld neuvotulla tavalla
asetyylisalisyylihapon kanssa 3 vilkon ajan. Tdmén jilkeen ladkari midraé joko pelkkdd Clopidogrel

Stada -valmistetta tai pelkkdd asetyylisalisyylihappoa.

Antotapa
Suun kautta ruuan kanssa tai ilman ruokaa samaan aikaan joka péiva.

Hoidon kesto
Clopidogrel Stada -valmistetta kdytetdan lddkarin madrddmaén ajan.

Jos otat enemmiéin Clopidogrel Stada -valmistetta kuin sinun pitéisi
Ota heti yhteys lddkériisi tai mene lahimmén sairaalan ensiapupoliklinikalle verenvuotoriskin vuoksi.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Clopidogrel Stada -valmis te tta

Jos olet unohtanut ottaa Clopidogrel Stada -annoksen, mutta muistat asian 12 tunnin sisélld tavallisesta

ladkkeenottoajastasi, ota tabletti valittomasti ja ota seuraava tabletti tavalliseen aikaan.

Jos tavallisesta likkeenottoajastasi on kulunut yli 12 tuntia, ota seuraava kerta-annos tavalliseen aikaan. Al
ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos lopetat Clopidogrel Stada -valmisteen oton
Ali lopeta hoitoa ellei lidéikiri ole kehoittanut lopettamaan. Ota yhteys lddkériisi tai apteekkiin ennen

hoidon lopettamista.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timdkin lddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Ota yhteys ladkériisi vilittomas ti, jos sinulla ilmenee:



. kuumetta, infektion merkkeja tai voimakasta voimattomuuden tunnetta. Tdma voi olla seurausta
harvinaisesta verisolujen maardn vihenemisesta.

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

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

Yleisin klopidogreelin yhte ydessi ilmoite ttu haittavaikutus on verenvuoto. Verenvuoto voi ilmeté
mahalaukun tai suoliston verenvuotona, mustelmanmuodostumisena, verenpurkaumana (epdtavallisena
ihonalaisena verenvuotona tai ruhjeena), nendverenvuotona, verivirtsaisuutena. Verenvuotoa siimissé, kallon
sisdlld, keuhkoissa ja nivelissd on ilmoitettu harvoin.

Jos sinulla ilme nee pitkittynytti verenvuotoa Clopidogrel Stada-valmisteen kiyton aikana

Jos saat haavan tai vaurioitat itsedsi, veren hyytymiseen meneva aika voi pitkittyd. Tdmi johtuu lddkkeen
vaikutustavasta, silld se estdd veren hyytymistd. Jos haava tai vamma on pieni, esim. pieni viiltohaava tai
parranajon yhteydessé syntynyt haava, ei yleensa ole syytd huoleen. Jos olet kuitenkin huolissasi
verenvuodostasi, ota vipymattd yhteys ladkériisi (ks. kohta 2 ”Varoitukset ja varotoimet™).

Muita haittavaikutuksia ovat:

Yleiset haittavaikutukset (voivat esiintyd enintddn 1 henkilolld 10:std):
e ripuli

e vatsakipu

e ruuansulatushdiriét tai nirdstys.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voivat esiintyd enintddn 1 henkilolld 100:sta):
paédnsirky

mahahaava

oksentelu, pahoinvointi

ummetus

ilmavaivat vatsassa ja suolistossa

thottumat, kutina

heitehuimaus

kiheImdinnin ja puutumisen tunne.

Harvinaiset haittavaikutukset (voivat esiintyd enintddn 1 henkilolld 1 000:sta):
e kiertohuimaus
e miesten rintarauhasten suureneminen.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voivat esiintyd enintddn 1 henkilélld 10 000:sta):
e keltaisuus

vaikea vatsakipu, johon voi littyd selkikipua

kuume, hengitysvaikeudet joskus yskdin littyvina

yleistyneet allergiset reaktiot (esimerkiksi kaikkialla kehossa tuntuva l&mmén tunne, johon liittyy
dkillmen epadmiellyttdva olo pyortymiseen asti)

suun turvotus

rakkulat iholla

allergiset ihoreaktiot

kiped suu (stomatiitti)

verenpaineen lasku

sekavuus, hallusinaatiot

nivelkipu, lihaskipu



e makuaistin muutokset tai puute.

Haittavaikutukset, joiden esiintymistiheys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden
arviointiin):

o yliherkkyysreaktiot, joihin littyy rinta- tai vatsakipua

e pitkdaikaisen matalan verensokerin oireet.

Liséksi ladkarisi voi todeta muutoksia veri- ja virtsakoetuloksissasi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén [idkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Clopidogrel Stada -valmisteen s dilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

AlA kiyti titd Eiketti kotelossa tai lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kdyttdpdiviméirin (EXP)
jlkeen. Vimeinen kayttopdivaméaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivAmaaraa.

HDPE-purkit: avattu pakkaus kdytettdva 6 kuukauden kuluessa.

Sailytd alle 30 °C.

AlA kiyti titd Eikettd, jos huomaat nikyvii muutoksia iikevalmisteen ulkonidssi.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttaiméattomien lAdkkeiden
hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Clopidogrel Stada sis dltaa

Vaikuttava aine on klopidogreeli. Yksi kalvopééllysteinen tabletti siséltdd klopidogreelivetysulfaattia
vastaten 75 mg klopidogreelia.

Muut aineet tablettiytimesséd ovat mannitoli (E 421), mikrokiteinen selluloosa (E 460),
hydroksipropyyliselluloosa (E 463), makrogoli 6000 (E 1521), krospovidoni (E 1202), hydrattu risiini6ljy.

Muut aineet kalvopéillysteessd ovat laktoosimonohydraatti, hypromelloosi (E 464), titaanidioksidi (E 171),
triasetiini (E 1518), punainen rautaoksidi (E 172).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot



Clopidogrel Stada kalvopdillysteiset tabletit ovat vaaleanpunaisia, pyoreitd, kaksoiskuperia, viistoreunaisia,
ja niiden halkaisija on 9 mm.

Clopidogrel Stada -tabletteja on saatavilla pahvikoteloissa, joissa on 10, 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98 tai 100
kalvopééllysteistd tablettia tai 10x1 14x1, 28x1, 30x1, 50x1, 56x1, 84x1, 90x1, 98x1 tai 100x1
kalvopéillysteistd tablettia (yksittdispakattu) PVC/Aclar-alumiini- tai PVC/Aclar/PV C-alumiini- tai

oP A/alumiini/PV C-alumiini- lapipainopakkauksissa.

Clopidogrel Stada -tabletteja on saatavilla HDPE-purkeissa, joissa on 28, 30, 50, 90, 100, 300, 500 tai 1000
kalvopaillysteistd tablettia. HDPE-purkki on suljettu valkoisella IApindkymattoméllda polypropeenikorkilla,
jossa on kuivausainetta tai HDPE-purkki sisdltda silikageelipusseja ja on suljettu valkoisella
lapindkyméttoméalld polypropeenikorkilla.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Muut valmistajat

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36, 1190 Wien
Itdvalta

Centrafarm Services B. V.
Van de Reijtstraat 31-E, 4814 NE Breda
Alankomaat

Clonmel Healthcare Ltd.
Waterford Road, Clonmel, Co. Tipperary
Irlanti

Myyntiluvan haltijan paikallinen e dustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Tiama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 30.10.2023



Bipacksedel: Information till anvéndaren
Clopidogrel STADA 75 mg filmdragerade table tter

klopidogrel

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liike medel. Den inne hiller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande :
Vad Clopidogrel Stada dr och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Clopidogrel Stada
Hur du tar Clopidogrel Stada

Eventuella biverkningar

Hur Clopidogrel Stada ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S e e

1. Vad Clopidogrel Stada idr och vad det anviinds for

Clopidogrel Stada nnehaller klopidogrel och tillhér en grupp av likemedel som kallas trombocythimmande
medel. Trombocyter dr mycket sma 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 Stada anvénds av vuxna for att forhindra bildning av blodproppar (tromboser) i aderforkalkade
blodkérl (artérer), ett forlopp som kallas aterotrombos, som kan leda till aterotrombotiska hdndelser (sdsom
slaganfall (stroke), hjirtattack eller dod).

Du har fatt Clopidogrel Stada for att forhindra bildning av blodproppar och for att minska risken for dessa
allvarliga héndelser pa grund av att:

. du lider av aderforkalkning (dven ként som ateroskleros), och
. du har tidigare haft en hjértattack, slaganfall eller lider av ndgot som kallas perifer arteriell sjukdom,
eller

. du har haft en allvarlig kdrlkkrampssjukdom (instabil angina) eller hjartinfarkt (hjértattack). 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 anvénds for att lindra smérta och sdnka feber och dessutom for att forhindra bildning
av blodproppar) av din likare

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

. du har oregelbunden hjirtrytm, nagot som kallas féormaksflimmer och du kan inte ta blodfértunnande
likemedel som tas oralt (vitamin K-antagonister) som forhindrar nya blodproppar att bildas och
forhindrar existerande blodproppar att vixa. Du ska ha fatt reda pa att blodfortunnande likemedel som



tas oralt dr mer effektiva dn acetylsalicylsyra eller kombinationen Clopidogrel Stada och
acetylsalicylsyra for denna sjukdom. Din ldkare ska ha givit dig Clopidogrel Stada 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 Stada kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hilso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Clopidogrel Stada

Ta inte Clopidogrel Stada:

. om du &r allergisk mot klopidogrel eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt
6)

o om du lider av nagon 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 ndgra av dessa passar in pa dig, eller om du har nagra tveksamheter, sa radgor med din likare
innan du bdrjar ta Clopidogrel Stada.

Varningar och forsiktighet
Tala med likare innan du tar Clopidogrel Stada
. om du har risk for blodning som t.ex.:
- en sjukdom som gor att du riskerar inre blodning (som t.ex. magsar)
- en blodsjukdom som gor att du riskerar inre blodning (i kroppens védvnader, organ eller leder)
- ennyligen intrdffad allvarlig skada
- ennyligen genomgéangen operation (inklusive tandoperationer)
- en planerad operation (inklusive tandoperationer) inom den ndrmaste veckan
. om du har haft en propp i en artir i din hjirna (ischemisk stroke) som intrédffade 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 Stada

. du bor informera din likare om en operation (inklusive tandoperation) ar planerad

. du bor dven informera din likare omedelbart om du utvecklar ett medicinskt tillstind (dven ként som
Trombotisk Trombocytopen Purpura eller TTP) som inkluderar feber och bldmérken under huden som
kan uppsté som roda knappnalsstora prickar, med eller utan oférklarad svar kraftloshet, forvirring,
gulfirgning av huden eller 6gonen (gulsot) (se avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar™)

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

o din likare kan bestélla blodtester.

Barn och ungdomar
Ge inte detta likemedel till barn eftersom det inte hjilper.



Andra likemedel och Clopidogrel Stada
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.
Vissa andra likemedel kan paverka anviandningen av Clopidogrel Stada och omviént.

Det ér speciellt viktigt att du talar om for din likare om du tar
. likemedel som kan 6ka din blodningsrisk sasom:
o blodfértunnande likemedel som tas oralt, likemedel som anvidnds for att minska bildning av
blodproppar
o icke-steroida antinflammatoriska likemedel (NSAID), vilka vanligtvis anvédnds vid behandling av
smértsamma och/eller inflammatoriska tillstind i muskler och leder
o heparin eller ndgot annat likemedel som injiceras for att minska bildning av blodproppar
o tiklopidin, ett annat trombocythimmande medel
o selektiva serotoninaterupptagshdmmare (inklusive men inte begrénsattill fluoxetin eller
fluvoxamin), likemedel som vanligtvis anvénds for att behandla depression
o rifampicin (anvénds for att behandla svara infektioner)
o omeprazol eller esomeprazol, likemedel for behandling av magbesvér

. flukonazol eller vorikonazol, likemedel som anvénds for att behandla svampinfektioner,

. efavirenz eller andra antiretrovirala likemedel (anvénds for att behandla hiv (humant
immunbristvirus)-infektioner)

. karbamazepin, likemedel som anvénds for att behandla olika former av epilepsi

. moklobemid, likemedel som anvéinds for att behandla depression

o repaglinid, likemedel som anvédnds for att behandla diabetes

. paklitaxel, likemedel som anvénds for att behandla cancer

. opioider: ndr du behandlas med klopidogrel, ska du informera likare innan du far behandling med
opioider (anvinds for att behandla svéar smérta)

. rosuvastatin (anvénds for att sinka din kolesteroliva).

Om du har haft svar brostsmérta (instabil angina eller hjartattack), transitorisk ischemisk attack (TTA-
attack/mini-stroke) eller lindrig ischemisk stroke, kan du ordineras Clopidogrel Stada i kombination med
acetylsalicylsyra, en substans som foérekommer i manga likemedel som anvénds for att lindra smérta och
sinka feber. Tillfillig anvdndning av acetylsalicylsyra (inte mer &n 1000 mg under 24 timmar) anses inte
generellt utgdra nagot problem, men langvarig anvindning under andra férhdllanden ska diskuteras med din
likare.

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

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

Om du ér gravid eller tror att du kan vara gravid bor du tala om det for likare eller apotekspersonal innan du
borjar ta Clopidogrel Stada. Omdu blir gravid under tiden du tar Clopidogrel Stada ska du omedelbart ta

kontakt med din likare eftersom det inte 4r rekommenderat att ta klopidogrel under graviditet.

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

Rédfréga likare eller apotekspersonal innan du tar ndgot likemedel.

Koérformaga och anviindning av maskiner
Det dr osannolikt att Clopidogrel Stada paverkar din forméga att kora bil eller anvinda maskiner.



Du ir sjalv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten som
kraver skédrpt uppméirksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pd grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Lds dirfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Clopidogrel Stada inne haller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar detta likemedel.

Clopidogrel Stada inne héller hydrerad ricinolja
Detta kan ge magbesvir eller diarré.

3. Hur du tar Clopidogrel Stada

Ta alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Rédfraga likare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Dosering
Rekommenderad dos, inklusive for patienter med ett tillstdnd kallat féormaksflimmer (oregelbunden

hjartrytm), dr en tablett pa 75 mg Clopidogrel Stada per dag.

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

Om du haft tecken pé stroke som foérsvinner inom en kortare tidsperiod (kallas dven transitorisk ischemisk
attack, TTA-attack/mini-stroke) eller en lindrig ischemisk stroke, kan din likare ge dig Clopidogrel Stada
300 mg (4 tabletter pd 75 mg) som en startdos. Dérefter dr rekommenderad dos en tablett Clopidogrel Stada
75 mg dagligen tillsammans med acetylsalisylsyra under 3 veckor, som beskrivet ovan. Efter det kan likaren
ordinera antingen enbart Clopidogrel Stada eller enbart acetylsalisylsyra.

Administreringssétt
Ska sviljas med eller utan mat och vid samma tidpunkt varje dag.

Behandlingstid
Du bér ta Clopidogrel Stada sa linge din likare ordinerar det.

Om du har tagit for stor méngd av Clopidogrel Stada
Kontakta din ldkare eller ndirmaste sjukhusakutavdelning p.g.a. den dkade risken for blodning.

Om du fatti dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn har fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) for beddmning av
risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Clopidogrel Stada

Om du glommer att ta en dos Clopidogrel Stada, och uppticker det inom 12 timmar, ta tabletten sé fort du
upptéicker det och ta nésta tablett vid den vanliga tidpunkten.

Om det hinner ga mer &n 12 timmar innan du upptécker det, tar du helt enkelt bara nésta dagliga dos vid
vanlig tid. Ta inte dubbla doser for att kompensera glomd tablett.

Om du slutar att ta Clopidogrel Stada



Avbryt inte behandlingen om inte din léikare ber dig gora detta. Kontakta likare eller apotekspersonal
mnnan du avbryter behandlingen.

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

4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte &4 dem.

Kontakta din liikare omedelbart om du har:

. feber, tecken pa infektion eller svar kraftloshet. Detta kan bero pé séllsynt minskning av vissa
blodkroppar
. tecken pé leverproblem sdsom gulfargning av huden och/eller 6gonen (gulsot), med eller utan

samtidiga sma punktformiga blédningar under huden (syns som roda prickar) och/eller forvirring (se
avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet™)

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

Den vanligaste biverkningen s om rapporterats vid anvindning av klopidogrel ir blodning. Blodning
kan upptrdda som blodning i mage eller tarm, blamarken, hematom (ovanlig blodning eller blaméarken under
huden), nisblodning, blod i urinen. I ett fital fall har &ven blodningar 1 6gat, inre blodningar i huvudet,
lungorna eller lederna rapporterats.

Om du fir forlingd blodning nir du tar Clopidogrel Stada

Om du skir eller skadar dig kan det ta lingre tid 4n 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 skérsar 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 2 ”Varningar och forsiktighet™).

Andra biverkningar inkluderar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till I av 10 anvindare):
e diarré

e buksmirtor

e matsméltningsbesvér eller halsbranna.

Mindre vanliga (kan férekomma hosupp till 1 av 100 anvindare):
huvudvérk

magsar

krakningar, illamaende

forstoppning

okad gasbildning i magen eller tarmarna

utslag, klada

svindel

kénsla av stickningar och domnad.

Sdllsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 1 000 anvindare):
e yrsel
e forstorade brost hos méin.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):
e gulsot



svar buksmérta med eller utan ryggsmarta

feber, svarigheter att andas ibland samtidigt med hosta
generaliserade (spridda) allergiska reaktioner (t.ex. en kénsla av virme med plotslig obehagskénsla tills
svimning)

svullnad i munnen

blasor pa huden

hudallergi

ont i munnen (stomatit)

minskning av blodtryck

forvirring, hallucinationer

smirtor i leder, muskelsmértor

smakfordandringar eller smakforlust.

Biverkningar som har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

overkénslighetsreaktioner med brostsmérta eller buksmértor
tecken pé ihallande lagt blodsocker.

Dessutom kan din ldkare upptdcka férdndringar i dina blod- eller urintester.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

i Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

i Sverige
Liakemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

S.

Hur Clopidogrel Stada ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen eller blistret efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

For HDPE-burkar: 6ppnad forpackning skall anvdndas inom 6 manader.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Anvind inte detta likemedel om du upptdcker nagra synliga tecken pé forsdmring.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.



6. Forpackningens inne hill och 6vriga upplys ningar
Inne héalls deklaration

Den aktiva substansen ér klopidogrel. Varje filmdragerad tablett innehéller 75 mg klopidogrel (som
vétesulfat).

Ovriga innehallséimnen i tablettkéirnan dr mannitol (E421), mikrokristallin cellulosa (E460),
hydroxipropylcellulosa (E463), makrogol 6000 (E1521), krospovidon (E1202), hydrerad ricinolja.

Ovriga innehallséimnen i filmdrageringen ir laktosmonohydrat, hypromellos (E464), titandioxid (E171),
triacetin (E1518), r6d jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Clopidogrel Stada dr rosafdrgade, runda, bikonvexa filmdragerade tabletter med fasade kanter och med en
diameter pd 9 mm.

Clopidogrel Stada tabletter sdljs i kartonger som innehaller: 10, 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98 eller 100
filmdragerade tabletter eller 10x1 14x1, 28x1, 30x1, 50x1, 56x1, 84x1, 90x1, 98x1 eller 100x1 filmdragerade
tabletter (endosforpackning) i PVC/Aclar-Aleller PVC/Aclar/ PVC-Aleller oPA/AVPVC-Al
blisterférpackningar.

Clopidogrel Stada tabletter séljs i HDPE-burkar som nnehéller 28, 30, 50, 90, 100, 300, 500 eller 1000
filmdragerade tabletter, forslutna med ett vitt ogenomskinligt polypropenlock med torkmedel eller i HDPE-
burkar med kiselgelpésar, forslutna med ett vitt ogenomskinligt polypropenlock.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forséljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36, 1190 Wien
Osterrike

Centrafarm Services B. V.
Van de Reijtstraat 31-E, 4814 NE Breda
Nederlinderna

Clonmel Healthcare Ltd.
Waterford Road, Clonmel, Co. Tipperary
Irland

Lokal foretradare
1 Finland:
STADA Nordic ApS, filial i Finland



PB 1310
00101 Helsingfors

i Sverige:

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev

Danmark

Denna bipacksedel indrades senast
i Finland: 30.10.2023
i Sverige:



