Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Clopidogrel Viatris 75 mg kalvopaallysteiset tabletit
klopidogreeli

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeitd tietoja.

- Sdilyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitda myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama laake on maératty vain sinulle eika sita tule antaa muiden kéyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté 1aakérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdamé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Clopidogrel Viatris on ja mihin sitd kdytetdan

Mit& sinun on tiedettdvéd, ennen kuin otat Clopidogrel Viatrisia
Miten Clopidogrel Viatrisia otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Clopidogrel Viatrisin sdilyttdminen

Pakkauksen sisélt6 ja muuta tietoa

ocoumrwdE

1. Mita Clopidogrel Viatris on ja mihin sité kdytetaan

Clopidogrel Viatris sisaltéda klopidogreelia ja kuuluu antitromboottisiin l1a4keaineisiin. Trombosyytit
eli verihiutaleet ovat veren pienid soluja, jotka kasaantuvat yhteen veren hyytyessa. Antitromboottiset
ladkkeet vahentévat verisuonitukoksen muodostumismahdollisuutta (tromboosia) estamaélla tata
yhteenkasaantumista.

Clopidogrel Viatrisia kédytetaan aikuisille estamaén verihyytymien (trombien) muodostumista
kovettuneissa verisuonissa (valtimoissa) eli aterotromboosia, joka saattaa aiheuttaa aterotromboottisia
tapahtumia (esim. aivoinfarkti, sydankohtaus tai kuolema).

Sinulle on méaaréatty Clopidogrel Viatrisia estamaan verihyytymia ja pienentdmaén ndiden vaikeiden

tapahtumien riskid, koska:

- sinulla on valtimoiden kovettumatauti (eli ateroskleroosi) ja

- sinulla on aiemmin ollut sydénkohtaus, aivoverenkiertohdirio tai sinulla on &éreisvaltimosairaus
tai

- sinulla on esiintynyt vaikeaa rintakipua (“epéstabiili angina pectoris”) tai sinulla on ollut
sydéankohtaus. Téssa tapauksessa laakérisi on saattanut asentaa tukkeutuneeseen tai
ahtautuneeseen valtimoon verkkoputken eli stentin varmistaakseen riittdvan verenvirtauksen.
Laakarisi saattaa antaa sinulle myds asetyylisalisyylihappoa (aine, jota on useissa kipua
lievittdvissé tai kuumetta alentavissa seké veren hyytymista estavissa ladkkeissa).

- sinulla on ollut aivoverenkiertohdirion oireita, jotka ovat havinneet lyhyen ajan kuluessa
(tunnetaan myds nimelld ohimeneva aivoverenkiertohairio, TIA), tai lieva aivoinfarkti.
Laakarisi saattaa antaa sinulle myds asetyylisalisyylihappoa, jonka kéytto aloitetaan
ensimmaisen 24 tunnin sisélla.

- sydamesi syke on epasaannollinen, tilaa kutsutaan eteisvarindksi, ja et voi ottaa oraalisiksi
antikoagulanteiksi kutsuttuja ladkkeitd (K-vitamiinin antagonisteja), jotka estavat uusien
verihyytymien muodostumista ja vanhojen verihyytymien kasvua. Sinulle tulee kertoa, etté
oraaliset antikoagulantit ovat tehokkaampia kuin asetyylisalisyylihappo tai Clopidogrel Viatrisin
ja asetyylisalisyylihapon kéytto yhdistelmana téhan tilaan. Laékérisi tulisi maarata Clopidogrel
Viatrisin ja asetyylisalisyylihapon yhdistelmé&a, jos et voi kayttaa oraalisia antikoagulantteja ja
sinulla ei ole vakavan verenvuoron riskia.



2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin otat Clopidogrel Viatrisia

Ala ota Clopidogrel Viatrisia:

) jos olet allerginen klopidogreelille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

. jos sinulla on aktiivinen verenvuoto, kuten mahahaava tai aivoverenvuoto.

o jos sinulla on vaikea maksasairaus.

Jos sinulla on jokin edell& mainituista tiloista tai olet muuten epdvarma, kysy neuvoa laakariltasi
ennen Clopidogrel Viatris -hoidon aloittamista.

Varoitukset ja varotoimet

Jos jokin alla mainituista tilanteista koskee sinua, mainitse asiasta ladkérillesi ennen Clopidogrel

Viatrisin ottamisen aloittamista:

. olet riskialtis verenvuodolle, kuten seuraavissa tapauksissa:

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

- sinulla on verisairaus, joka altistaa sinut sisdisille verenvuodoille (jonkin kudoksen,
sisaelimen tai nivelen sisdinen verenvuoto)

- olet dskettéin saanut vakavan vamman

- olet askettain ollut leikkauksessa (koskee myds hammasleikkausta)

- olet menossa leikkaukseen (koskee myds hammasleikkausta) seuraavan seitseméan paivan
aikana

sinulla on ollut verihyytyma aivovaltimossa (aivoinfarkti) viimeisten 7 péivan aikana

sinulla on munuais- tai maksasairaus

sinulla on ollut allergia tai olet reagoinut mille tahansa sairautesi hoitoon kaytetylle laakkeelle.

sinulla on joskus ollut aivoverenvuoto, joka ei johtunut tapaturmasta.

Kun otat Clopidogrel Viatrisia:

) kerro laakarillesi, jos sinulle suunnitellaan leikkausta (myds hammasleikkaukset).

o kerro myos ladkarillesi vélittomasti, jos sinulle ilmaantuu kuumetta ja ihonalaisia mustelmia
(laédketieteellinen tila nimeltd Tromboottinen trombosytopeeninen purppura tai TTP), jotka
voivat ilmaantua pienina punaisina nuppineulanpiston nékoisina pisteind, johon voi liittya
selittdméatontd voimakasta vasymystd, sekavuutta, ihon tai silmien keltaisuutta (keltaisuus) (ks.
kohta 4 ”Mahdolliset haittavaikutukset™).

o jos saat haavan tai loukkaannut, verenvuodon tyrehtyminen voi kestaa tavallista pidempaén.
Tama liittyy ladkkeesi vaikutustapaan, silla se estdd veren hyytymista. Pienemmat haavat ja
loukkaantumiset kuten pieni viiltohaava tai parranajon yhteydessa syntynyt haava eivat ole
vaarallisia. Kuitenkin, jos olet v&h&nkin huolestunut vuotosi takia, sinun tulisi ottaa valittomasti
yhteytta ladkariisi (ks. kohta 4 ”Mahdolliset haittavaikutukset”).

o 1aé&karisi voi antaa sinulle lahetteen verikokeisiin.

Lapset ja nuoret
Al& anna tata laaketta lapsille, silla se ei tehoa lapsiin.

Muut ldakevalmisteet ja Clopidogrel Viatris

Kerro laakérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytat olet dskettdin kéyttanyt tai saatat
kayttaa muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita laakéri ei ole maarannyt.

Tietyt muut ladkkeet voivat vaikuttaa Clopidogrel Viatrisin kayttoon tai painvastoin.

On erityisen tarkead, ettd ilmoitat 1adkarillesi, jos otat:
- ladkkeitd, jotka voivat lisata verenvuotoriskia, kuten:
o oraalisia antikoagulantteja, 1adkkeitd, joita kdytetddn ehkdisemaan veren hyytymisté,
0 tulehduskipulaakkeitd (NSAID), joilla yleensa hoidetaan kipu- ja/tai tulehdustiloja
lihaksissa tai nivelissa,
o hepariinia tai mitd tahansa muuta pistettavaa veren hyytymista ehkéisevaa ladketta,



o tiklopidiinia tai muita verihiutaleiden kokkaroitumista estdvia ladkeaineita
o selektiivistd serotoniinin takaisinoton estajad (mm. fluoksetiini ja fluvoksamiini),
la&kkeitd, joilla hoidetaan yleensé masennusta
o rifampisiinia (kaytetd&n vaikeiden infektioiden hoitoon)
- omepratsolia tai esomepratsolia, 1adkkeitd, joilla hoidetaan vatsavaivoja
- flukonatsolia tai vorikonatsolia, ladkkeitd, joilla hoidetaan sieni-infektioita
- efavirentsia, tai muita antiretroviraalisia ladkkeitéd (kdytetadn HIV-infektion hoidossa)
- karbamatsepiinia, laékettd, jolla hoidetaan joitakin epilepsiamuotoja
- moklobemidid, ladkettd, jolla hoidetaan masennusta.
- repaglinidia, l&4akett4, jolla hoidetaan diabetesta
- paklitakselia, laékettd, jolla hoidetaan syopaa.
- opioideja (kaytetaddn vaikean kivun hoitoon): keskustele ladkarin kanssa ennen kuin sinulle
maarataan opioidia klopidogreelihoidon aikana
- rosuvastatiinia (kéytetaan kolesterolin alentamiseen).

Jos sinulla on ollut vaikeaa rintakipua (epastabiili angina pectoris tai sydéankohtaus), ohimenevé
aivoverenkiertohdirio tai lieva aivoinfarkti, sinulle saatetaan mééarata Clopidogrel Viatrisia
yhdistettyné asetyylisalisyylihappoon, jota on useissa Kipua lievittavissé ja kuumetta alentavissa
ladkkeissa. Asetyylisalisyylihapon satunnaisen kédyton (enintdan 1 000 mg vuorokaudessa) ei pitéisi
aiheuttaa ongelmia, mutta pitkaaikaiskaytostd muissa tilanteissa on keskusteltava la&kérin kanssa.

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

Raskaus ja imetys
Taman ladkkeen ottamista ei suositella raskauden eika imetyksen aikana.

Jos olet raskaana tai epdilet olevasi raskaana, kerro siité laékarillesi tai apteekissa, ennen kuin otat
Clopidogrel Viatrisia. Jos tulet raskaaksi Clopidogrel Viatris -hoidon aikana, ota vélittomasti yhteys
laékariisi, silla klopidogreelin kayttoa ei suositella raskauden aikana.

Et saa imettaa, kun otat tata ladketta.
Jos imetat tai suunnittelet imetysta, keskustele laakérisi kanssa ennen kuin kaytat tata ladketta.

Kysy laakarilté tai apteekista neuvoa ennen mink&an lagkkeen kéyttoa raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Clopidogrel Viatris ei todenndkdisesti vaikuta ajokykyyn eiké koneidenkayttokykyyn.

Clopidogrel Viatris siséltaa laktoosia
Jos l&akarisi on kertonut, etta sinulla on jokin sokeri-intoleranssi (esim. laktoosi), keskustele 14&kérisi
kanssa ennen tdman ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Clopidogrel Viatrisia otetaan

Kéyta tata laaketta juuri siten kuin laékéri on méarannyt tai apteekkihenkilékunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 148kériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos, myds potilaille, joilla on ‘eteisvérinédksi’ (epdsdénndllinen syddmen syke) kutsuttu
tila, on yksi 75 mg:n Clopidogrel Viatris -tabletti vuorokaudessa suun kautta ruuan kanssa tai ilman
samaan aikaan joka paiva.

Jos sinulla on vaikeaa rintakipua (epéstabiili angina pectoris tai sydankohtaus), laékérisi voi antaa
sinulle 300 mg tai 600 mg Clopidogrel Viatrisia (4 tai 8 kpl 75 mg:n tabletteja) yhdella kertaa hoidon
aloittamiseksi. Sen jélkeen suositeltu annos on yksi 75 mg:n Clopidogrel Viatris -tabletti
vuorokaudessa, kuten ylla on kuvattu.



Jos sinulla on ollut aivoinfarktin oireita, jotka ovat hdvinneet lyhyen ajan kuluessa (tunnetaan myaos
nimelld ohimeneva aivoverenkiertohairi, TIA), tai lieva aivoinfarkti, 1adkérisi saattaa antaa sinulle
300 mg Clopidogrel Viatris -valmistetta (nelja 75 mg:n tablettia) yhdella kertaa hoidon aloittamiseksi.
Sen jalkeen suositeltu annos on yksi 75 mg:n Clopidogrel Viatris -tabletti vuorokaudessa edell&
neuvotulla tavalla asetyylisalisyylihapon kanssa 3 viikon ajan. Tdman jalkeen l&&kari méaaraa joko
pelkkaa Clopidogrel Viatris -valmistetta tai pelkkaa asetyylisalisyylihappoa.

Clopidogrel Viatrisia kaytetadn ladkarin maaradman ajan.

Jos otat enemman Clopidogrel Viatrisia kuin sinun pitaisi
Ota heti yhteys l4&kariisi tai mene lahimman sairaalan ensiapupoliklinikalle verenvuotoriskin vuoksi.

Jos unohdat ottaa Clopidogrel Viatrisia
Jos olet unohtanut ottaa Clopidogrel Viatris -annoksen, mutta muistat asian 12 tunnin sisélla
tavallisesta ladkkeenottoajastasi, ota tabletti valittdmaésti ja ota seuraava tabletti tavalliseen aikaan.

Jos tavallisesta laakkeenottoajastasi on kulunut yli 12 tuntia, ota seuraava kerta-annos tavalliseen
aikaan. Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtuneen tabletin.

Jos lopetat Clopidogrel Viatrisin kayton
Ala lopeta hoitoa, ellei laakari ole kehottanut lopettamaan. Ota yhteys I4&kaériisi tai apteekkiin
ennen hoidon lopettamista.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kéytosta, kadnny laakarin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timakin ladke voi aiheuttaa sivuvaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Ota yhteys ladkariisi valittomasti, jos sinulla ilmenee:

- kuumetta, infektion merkkeja tai voimakasta voimattomuuden tunnetta. Tamé voi olla seurausta
harvinaisesta verisolujen maaran véahenemisesta.

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

- suun turvotus tai iho-oireet, kuten ihottumat ja kutina, rakkulat iholla. Ndmé voivat olla
merkkeja allergisesta reaktiosta.

Yleisin Clopidogrel Viatrisin yhteydessa ilmoitettu haittavaikutus on verenvuoto. Verenvuoto voi
ilmetd mahalaukun tai suoliston verenvuotona, mustelmanmuodostumisena, verenpurkaumana
(epatavallisena ihonalaisena verenvuotona tai ruhjeena), nenaverenvuotona, verivirtsaisuutena.
Verenvuotoa silmissd, kallon sisalld, keuhkoissa ja nivelissa on ilmoitettu harvoin.

Jos sinulla ilmenee pitkittynyttéd verenvuotoa Clopidogrel Viatrisin kdyton aikana

Jos saat haavan tai vaurioitat itsedsi, veren hyytymiseen menevé aika voi pitkittyd. Tamé johtuu
ladkkeen vaikutustavasta, silla se estd veren hyytymista. Jos haava tai vamma on pieni, esim. pieni
viiltohaava tai parranajon yhteydessa syntynyt haava, ei yleensa ole syyta huoleen. Jos olet kuitenkin
huolissasi verenvuodostasi, ota viipymaétta yhteys la&kériisi (ks. kohta 2 ”Varoitukset ja varotoimet™).

Muita haittavaikutuksia ovat:
Yleiset haittavaikutukset (ilmaantuu enintdén 1 potilaalle 10:std):
Ripuli, vatsakipu, ruuansulatushdiriét tai narastys.



Melko harvinaiset haittavaikutukset (ilmaantuu enintdan 1 potilaalle 100:sta):
Paansarky, mahahaava, oksentelu, pahoinvointi, ummetus, ilmavaivat vatsassa ja suolistossa, ihottumat,
kutina, heitehuimaus, kihelmdinnin ja puutumisen tunne.

Harvinaiset haittavaikutukset (ilmaantuu enintédén 1 potilaalle 1 000:sta):
Kiertohuimaus, rintojen kasvu miehilla.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (ilmaantuu enintaén 1 potilaalle 10 000:sta):

Keltaisuus, vaikea vatsakipu, johon voi liittya selkakipua, kuume, hengitysvaikeudet joskus yskaan
liittyvand, yleistyneet allergiset reaktiot (esimerkiksi kaikkialla kehossa tuntuva lammaon tunne, johon
liittyy &killinen epamiellyttéava olo pyortymiseen asti), suun turvotus, rakkulat iholla, allergiset
ihoreaktiot, kiped suu (stomatiitti), verenpaineen lasku, sekavuus, hallusinaatiot, nivelkipu, lihaskipu,
makuaistin muutokset tai puute.

Haittavaikutukset, joiden esiintymistiheys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita
esiintymistiheyden arviointiin):
Yliherkkyysreaktiot, joihin liittyy rinta- tai vatsakipua, pitkdaikaiset alhaisen verensokerin oireet.

Liséksi laakérisi voi todeta muutoksia veri- ja virtsakoetuloksissasi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1adkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Clopidogrel Viatrisin sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Al4 kayta tata laaketta kotelossa tai lapipainopakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
(EXP) jalkeen. Viimeinen kdyttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivamaaraa.

Katso sdilytysolosuhteet kotelosta.

Jos Clopidogrel Viatris on pakattu PVC/PE/PVDC/alumiini lapipainopakkauksiin, sailyta alle 25 °C.
Jos Clopidogrel Viatris on pakattu alumiinilapipainopakkauksiin, ladkevalmiste ei vaadi erityisia
séilytysolosuhteita.

Ala kayta tata laaketts, jos huomaat nakyvia muutoksia ladkevalmisteen ulkonaossa.

Ladkkeita ei pida heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa

Mita Clopidogrel Viatris sisaltaa

Vaikuttava aine on klopidogreeli. Yksi kalvopaéllysteinen tabletti sisaltdd klopidogreelibesilaattia,
joka vastaa 75 mg klopidogreelia.



Muut aineet ovat (ks. kohta 2 ”Clopidogrel Viatris siséltdd laktoosia™):

- Tabletin ydin: Hydroksipropyyliselluloosa (E463), mannitoli (E421), krospovidoni (tyyppi A),
sitruunahappo monohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, makrogoli 6000, steariinihappo, talkki

- Tabletin paallyste: Laktoosimonohydraatti (maitosokeri), hypromelloosi (E464), triasetiini
(E1518), punainen rautaoksidi (E172) ja titaanidioksidi (E171).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Clopidogrel Viatris -tabletit ovat vaaleanpunaisia, pyoreitd, kaksoiskuperia, kalvopééallysteisié

tabletteja.

Niité saa:

o PVC/PVDC/alumiini-lapipainopakkauksissa, jotka on pakattu pahvikoteloon. Kotelo siséltaa
joko 7, 14, 28, 30, 30 x 1 (yksittéispakattu), 50, 50 x 1 (yksittéispakattu) 56, 84, 90 tai
100 kalvopaallysteista tablettia tai

o PA/ALL/PVC-alumiinilapipainopakkauksissa, jotka on pakattu pahvikoteloon. Kotelo siséltda
joko 7, 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90 tai 100 kalvopaéallysteista tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaméatta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistajat

Myyntiluvan haltija:
Viatris Limited

Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

Irlanti

Valmistajat:
Pharmathen S.A.,

6 Dervenakion
15351 Pallini Attiki
Kreikka

Pharmathen International S.A
Industrial Park Sapes

Rodopi Prefecture, Block No 5
Rodopi 69300

Kreikka

Lisétietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Suomi

Viatris Oy

Puh: +358 20 720 9555

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 12/2023.

Yksityiskohtaista tietoa tasta ladkevalmisteesta I0ytyy Euroopan ladkearviointiviraston kotisivuilta:
http://www.ema.europa.eu



http://www.ema.europa.eu/

Bipacksedel: Information till anvéandaren

Clopidogrel Viatris 75 mg filmdragerade tabletter
clopidogrel

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Clopidogrel Viatris &r och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du tar Clopidogrel Viatris
Hur du tar Clopidogrel Viatris

Eventuella biverkningar

Hur Clopidogrel Viatris ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok wnE

1. Vad Clopidogrel Viatris &r och vad det anvands fér

Clopidogrel Viatris innehaller clopidogrel och tillhér en grupp av lakemedel som kallas
trombocythammande medel. Trombocyter & mycket sma celler i blodet som bildar koagel (klumpar)
vid koagulation av blodet (blodets levring). Genom att hindra denna bildning av koagel minskar
trombocythdmmande medel riskerna for att blodkoagel bildas (en process som kallas trombos eller
bildning av blodproppar).

Clopidogrel Viatris anvands av vuxna for att forhindra bildning av blodproppar (tromboser) i
aderforkalkade blodkarl (artarer), ett forlopp som kallas aterotrombos, som kan leda till
aterotrombotiska handelser (sasom slaganfall (stroke), hjartattack eller dod).

Du har fatt Clopidogrel Viatris for att forhindra bildning av blodproppar och for att minska risken for

dessa allvarliga handelser pa grund av att:

- Du lider av aderforkalkning (aven kallat ateroskleros) och

- Du har tidigare haft en hjartattack, slaganfall eller lider av nagot som kallas perifer arteriell
sjukdom, eller

- Du har haft en allvarlig k&rlkrampssjukdom (instabil angina) eller hjértinfarkt (hjartattack). Som
behandling av detta tillstand kan din lakare ha placerat en stent i det blockerade eller tranga
blodkarlet for att aterstélla effektivt blodflode. Du kan dven fa acetylsalicylsyra (en substans
som finns i manga lakemedel som anvands for att lindra smarta och sénka feber och dessutom
for att forhindra bildning av blodproppar) av din lakare.

- Du har haft tecken pa 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 lakare inom de forsta 24 timmarna.

- Du har oregelbunden hjartrytm, ndgot som kallas formaksflimmer och du kan inte ta
blodfértunnande lakemedel som tas oralt (vitamin K-antagonister) som forhindrar nya
blodproppar att bildas och forhindrar existerande blodproppar att vaxa. Du ska ha fatt reda pa att
blodfértunnande lakemedel som tas oralt &r mer effektiva &n acetylsalicylsyra eller
kombinationen Clopidogrel Viatris och acetylsalicylsyra for denna sjukdom. Din l&kare ska ha
givit dig Clopidogrel Viatris och acetylsalicylsyra om du inte kan ta blodfértunnande lakemedel
som tas oralt och du inte har risk for stor blédning.



2. Vad du behover veta innan du tar Clopidogrel Viatris
Ta inte Clopidogrel Viatris

) Om du &r allergisk (6verkanslig) mot clopidogrel eller ndgot av 6vriga innehallsamnen i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

o Om du lider av nagon sjukdom som gor att du har en aktiv blédning, som t ex magsar eller
blédning i hjarnan.

o Om du lider av allvarlig leversjukdom.

Om du tror att nagra av dessa passar in pa dig, eller om du har nagra tveksamheter, sa radgér med din
lakare innan du borjar med Clopidogrel Viatris.

Varningar och forsiktighet
Om nagon av nedan namnda situationer passar in pa dig bor du informera din lakare innan du tar
Clopidogrel Viatris:
o om du har risk for blodning, t ex pa grund av
- en sjukdom som gor att du riskerar inre blodning (som t ex magsar).
- en blodsjukdom som gor att du riskerar inre blédning (i kroppens vavnader organ eller
leder).
- en nyligen intraffad allvarlig skada.
- en nyligen genomgangen operation (inklusive tandoperationer).
- en planerad operation (inklusive tandoperationer) inom den ndrmaste veckan.
o om du har haft en propp i en artér i din hjarna (ischemisk stroke) som intréffade den senaste
veckan.
o om du har en njur- eller leversjukdom.
o om du har haft en allergi eller reaktion mot andra lakemedel 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 Viatris:

o Du bor informera din lakare om en operation (inklusive tandoperation) &r planerad.

o Du bor dven informera din lakare omedelbart om du utvecklar ett medicinskt tillstand (aven kant
som Trombotisk Trombocytopen Purpura eller TTP) som inkluderar feber och blamarken under
huden som kan uppsta som roda knappnalsstora prickar, med eller utan oforklarad svar
kraftloshet, forvirring, gulfargning av huden eller 6gonen (gulsot) (se avsnitt 4 Eventuella
biverkningar”).

o Om du skar eller skadar dig sjélv kan det ta langre tid &n vanligt for blédningen att sluta. Detta
ar kopplat till hur din medicin fungerar eftersom den foérhindrar bildningen av blodproppar.
Detta har normalt ingen betydelse vid mindre skarsar och skador som t ex om du skar dig sjélv
vid rakning. Om du &r orolig for din blédning kontakta dock din lakare omedelbart (se avsnitt
4 ”Eventuella biverkningar”).

) Din lakare kan bestélla blodtester.

Barn och ungdomar
Ge inte detta Iakemedel till barn eftersom det inte hjélper.

Andra lakemedel och Clopidogrel Viatris

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, aven receptfria sadana.

Vissa andra lakemedel kan paverka anvandningen av Clopidogrel Viatris eller vice versa.



Det dr speciellt viktigt att du talar om for din l&kare om du tar
- lakemedel som kan oka din blodningsrisk sasom:
o blodfértunnande Idkemedel som tas oralt, ladkemedel som anvénds for att minska bildning
av blodproppar
o icke-steroida anti-inflammatoriska lékemedel (NSAID), vilka vanligtvis anvands vid
behandling av smartsamma och/eller inflammatoriska tillstand i muskler och leder
o heparin eller nagot annat lakemedel som injiceras for att minska bildning av blodproppar
o tiklopidin, eller andra trombocythdammande medel
o selektiva serotoninaterupptagshammare (inklusive men inte begransat till fluoxetin eller
fluvoxamin), lakemedel som vanligtvis anvands for att behandla depression
o rifampicin (anvands for att behandla svara infektioner)
- omeprazol eller esomeprazol, lakemedel for behandling av magbesvér
- flukonazol eller vorikonazol, lakemedel som anvands for att behandla svampinfektioner
- efavirenz, eller andra antiretrovirala lakemedel som (anvands for att behandla HIV (humant
immunbristvirus) infektioner)
- karbamazepin, lakemedel som anvands for att behandla olika former av epilepsi
- moklobemid, lakemedel som anvéands for att behandla depression.
- repaglinid, lakemedel som anvénds for att behandla diabetes
- paklitaxel, lakemedel som anvands for att behandla cancer.
- opioider: nar du behandlas med klopidogrel, bor du informera lakare innan du far behandling
med opioider (anvands for att behandla svar smarta)
- rosuvastatin (anvands for att sanka din kolesterolniva).

Om du har haft svar brostsmarta (instabil angina eller hjartattack), transitorisk ischemisk attack (TIA-
attack/mini-stroke) eller lindrig ischemisk stroke, kan du ordineras Clopidogrel Viatris i kombination
med acetylsalicylsyra, en substans som forekommer i manga lakemedel som anvands for att lindra
smérta och sanka feber. Tillfallig anv&ndning av acetylsalicylsyra (inte mer &n 1 000 mg under 24
timmar) anses inte generellt utgora nagot problem, men Iangvarig anvandning under andra
forhallanden ska diskuteras med din lakare.

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

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

Om du &r gravid eller misstanker att du &r gravid bor du tala om det for Idkare eller apotekspersonal
innan du bdrjar anvanda Clopidogrel Viatris. Om du blir gravid under tiden du anvénder Clopidogrel
Viatris ska du omedelbart ta kontakt med din l&kare eftersom det inte &r rekommenderat att ta
klopidogrel under graviditet.

Du bor inte amma ndr du tar detta lakemedel.
Om du ammar eller planerar att amma tala med din lakare innan du tar detta lakemedel.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Kérformaga och anvéndning av maskiner
Det ar osannolikt att Clopidogrel Viatris paverkar din formaga att kéra bil eller anvanda maskiner.

Clopidogrel Viatris innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter (t ex laktos), bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.



3. Hur du tar Clopidogrel Viatris

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Den rekommenderade dosen, dven for patienter med formaksflimmer (ett slags oregelbunden
hjartrytm), ar 75 mg Clopidogrel Viatris per dag som bor svaljas, med eller utan foda, och vid samma
tidpunkt varje dag.

Om du har haft svar brostsmarta (instabil angina eller hjartattack) kan din lakare ge dig Clopidogrel
Viatris 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 Viatris per dag enligt ovan.

Om du haft tecken pa stroke som forsvinner inom en kortare tidsperiod (kallas dven transitorisk
ischemisk attack, TI1A-attack/mini-stroke) eller en lindrig ischemisk stroke, kan din ldkare ge dig
Clopidogrel Viatris 300 mg (4 tabletter a 75 mg) som en startdos. Darefter &r rekommenderad dos en
tablett Clopidogrel Viatris 75 mg dagligen tillsammans med acetylsalicylsyra under 3 veckor, som
beskrivet ovan.

Efter det kan lakaren ordinera antingen enbart Clopidogrel Viatris eller enbart acetylsalicylsyra.

Du bor ta Clopidogrel Viatris sa lange din lakare ordinerar det.

Om du har tagit for stor mangd av Clopidogrel Viatris
Kontakta din lakare eller ndrmaste sjukhusakutavdelning p g a den 6kade risken for blodning.

Om du har glémt att ta Clopidogrel Viatris
Om du glommer att ta en dos Clopidogrel Viatris och upptacker det inom 12 timmar, ta tabletten sa
fort du upptécker det och ta nésta tablett vid den vanliga tidpunkten.

Om det hinner ga mer an 12 timmar innan du upptéacker det, tar du helt enkelt bara nasta dagliga dos
vid vanlig tid. Ta inte dubbel dos for att kompensera glémd tablett.

Om du slutar att ta Clopidogrel Viatris:
Avbryt inte behandlingen om inte din lakare ber dig gora detta. Kontakta l&kare eller
apotekspersonal innan du avbryter behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Kontakta din lakare omedelbart om du har:

- feber, tecken pa infektion eller svar kraftloshet. Detta kan bero pa sallsynt minskning av vissa
blodkroppar.

- tecken pa leverproblem sasom gulfargning av huden och/eller 6gonen (gulsot), med eller utan
samtidiga sma punktformiga blodningar under huden (syns som réda prickar) och/eller
forvirring (se avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet”).

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

Den vanligaste biverkning som rapporterats vid anvandning av Clopidogrel Viatris t &r
blodning. Blédning kan upptrada som blédning i mage eller tarm, blamérken, hematom (ovanlig
blédning eller blaméarken under huden), nasblodning, blod i urinen. I ett fatal fall har &ven blédningar i
dgat, inre blddningar i huvudet, lungorna eller lederna rapporterats.
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Om du far forlangd blodning nar du tar Clopidogrel Viatris

Om du skar eller skadar dig kan det ta langre tid &n vanligt for blédningen att sluta. Detta &r 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 sjalv vid rakning. Om du &r
orolig for din blodning kontakta dock din ldkare omedelbart (se avsnitt 2 ”Varningar och
forsiktighet™).

Andra biverkningar inkluderar:
Vanliga biverkningar (kan paverka upp till 1 av 10 patienter):
Diarré, buksmartor, matsméltningsbesvér eller halsbrénna.

Mindre vanliga biverkningar (kan paverka upp till 1 av 100 patienter):
Huvudvark, magsar, krakningar, illamaende, forstoppning, 6kad gashildning i magen eller tarmarna,
utslag, klada, svindel, kansla av stickningar och domnad.

Sallsynta biverkningar (kan paverka upp till 1 av 1 000 patienter):
Yrsel, forstorade brost hos man.

Mycket sallsynta biverkningar (kan paverka upp till 1 av 10 000 patienter):

Gulsot, svar buksmarta med eller utan ryggsmarta, feber, svarigheter att andas ibland samtidigt med
hosta, generaliserade (spridda) allergiska reaktioner (t ex en kénsla av varme med pl6tslig
obehagskansla tills svimning), svullnad i munnen, blasor pa huden, hudallergi, inflammation i
munslemhinnan, ont i munnen, (stomatit), minskning av blodtryck, forvirring, hallucinationer, smértor
i leder, muskelsmaértor, smakfoérandringar, smakforlust.

Biverkningar som har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
Overkanslighetsreaktioner med brostsmarta eller buksmartor, ihallande symtom pa Iagt blodsocker.

Dessutom kan din lakare upptécka forandringar i dina blod- eller urintester.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler 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
lakemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Clopidogrel Viatris ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

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

Se forvaringsanvisningar pa kartongen.
Férvaras vid hogst 25 °C om Clopidogrel Viatris séljs i blister av PVC/PE/PVDC/aluminium.
Inga sérskilda férvaringsanvisningar om Clopidogrel Viatris séljs i blister av bara aluminium.

Anvand inte detta lakemedel om du upptacker nagra synliga tecken pa forsamring.
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Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar clopidogrel. Varje tablett innehaller 75 mg clopidogrel (som besilat).

Ovriga innehallsimnen &r (avsnitt 2 Clopidogrel Viatris innehaller laktos”):

- Tablettké&rna: hydroxipropylcellulosa (E463), mannitol (E421), krospovidon (typ A),
citronsyramonohydrat, mikrokristallin cellulosa, makrogol 6000, stearinsyra, talk.

- Tablettdragering: laktosmonohydrat (mjélksocker), hypromellos (E464), triacetin (E1518),
jarnoxid, rod (E172), titandioxid (E171)

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Clopidogrel Viatris filmdragerade tabletter &r runda, rosa och bikonvexa.

De tillhandahalls i:

o PVC/PE/PVDC/aluminiumblister forpackade i kartonger innehallande 7, 14, 28, 30, 30 x 1
(endosblister), 50, 50 x 1 (endosblister), 56, 84, 90 eller 100 filmdragerade tabletter, eller

o PA/ALL/PVC-aluminiumblister forpackade i kartonger innehallande 7, 14, 28, 30, 50, 56, 84,
90 eller 100 filmdragerade tabletter, eller

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsaljning:
Viatris Limited

Damastown Industrial Park,

Mulhuddart, Dublin 15,

DUBLIN

Irland

Tillverkare:
Pharmathen S.A.,

6 Dervenakion
15351 Pallini Attiki
Grekland

Pharmathen International S.A
Industrial Park Sapes

Rodopi Prefecture, Block No 5
Rodopi 69300

Grekland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Finland
Viatris Oy
Tel: +358 20 720 9555

Denna bipacksedel &ndrades senast 12/2023.
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Information om detta lakemedel finns tillganglig pa europeiska lakemedelsmyndighetens hemsida
http://www.ema.europa.eu/.
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