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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Clopidogrel nydrochlorid HEXAL® 75 mg

Filmtabletten

Wirkstoff: Clopidogrel

beginnen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

» Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann ande-
ren Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

¢ Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

A

Weitere Informationen

Was ist Clopidogrel hydrochlorid
HEXAL® und wofiir wird es ange-
wendet?

Clopidogrel hydrochlorid HEXAL® gehért zu einer Gruppe
von Arzneimitteln, die als Thrombozytenfunktionshemmer
bezeichnet werden. Blutplattchen sind sehr kleine
Blutzellen, kleiner als rote oder weif3e Blutkérperchen, die
sich wahrend der Bildung eines Blutpfropfs zusammen-
klumpen. Thrombozytenfunktionshemmer verhindern die-
ses Zusammenklumpen und verringern auf diese Weise
das Risiko der Entstehung von Blutgerinnseln (ein
Vorgang, der Thrombose genannt wird).

Clopidogrel wird eingenommen, um die Bildung von
Blutgerinnseln (Thromben) in ,verkalkten® BlutgefaBen (Ar-
terien) zu verhindern, ein Vorgang, der Atherothrombose
genannt wird und zu atherothrombotischen Ereignissen,
wie beispielsweise Schlaganfall, Herzinfarkt oder Tod, flih-
ren kann.

Sie haben Clopidogrel zur Verhinderung von Blutgerinn-

seln und zur Verringerung des Risikos flr das Auftreten

dieser schweren Ereignisse aus folgenden Grinden ver-

schrieben bekommen:

* Sie haben verkalkte Arterien (bekannt als Arteriosklero-
se), und

« Sie haben einen Herzinfarkt oder einen Schlaganfall erlit-
ten bzw. leiden unter einer Krankheit, die als periphere
arterielle Verschlusskrankheit (Durchblutungsstérungen
in den Armen oder Beinen aufgrund eines GefaBver-
schlusses) bezeichnet wird, oder

¢ Sie hatten eine Episode mit starkem Brustschmerz,
bekannt als ,instabile Angina“ oder Herzinfarkt. Um dies
zu behandeln, kann lhnen Ihr Arzt eine GefaBstitze
(Stent) in die verschlossene oder verengte Arterie einge-
setzt haben, um den Blutfluss wiederherzustellen. Sie
sollten zusatzlich Acetylsalicylsaure (ein Wirkstoff, der in
vielen Arzneimitteln sowohl als schmerzstillendes und
fiebersenkendes Mittel als auch zur Verhinderung von
Blutgerinnseln enthalten ist) von Ihrem Arzt verschrieben
bekommen haben.

Was miissen Sie vor der Einnahme
von Clopidogrel hydrochlorid HEXAL®
beachten?

Clopidogrel hydrochlorid HEXAL® darf nicht

eingenommen werden,

» wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Clopidogrel
oder einen der sonstigen Bestandteile von Clopidogrel
hydrochlorid HEXAL® sind;

* wenn Sie eine akute Blutung haben, beispielsweise ver-
ursacht durch ein Magengeschwir oder eine Hirnblu-
tung;

* wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung leiden.

Falls Sie glauben, dass einer dieser Zustéande bei Ihnen
vorliegen kénnte, oder falls Sie diesbeziiglich unsicher
sind, suchen Sie bitte lhren Arzt auf, bevor Sie mit der
Einnahme von Clopidogrel hydrochlorid HEXAL® beginnen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Clopidogrel hydrochlorid HEXAL® ist erforderlich
Wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft, missen
Sie unverzuglich lhren Arzt informieren, bevor Sie
Clopidogrel hydrochlorid HEXAL® einnehmen:

¢ wenn Sie ein erhdhtes Risiko fur Blutungen haben, dies
kann sein:

- eine Krankheit, auf Grund deren Sie ein erhdhtes
Risiko fir innere Blutungen haben (beispielsweise ein
Magengeschwiir);

- eine Blutgerinnungsstérung, die Sie anféllig fir innere
Blutungen macht (d. h. fur Blutungen in Gewebe,
Organe oder Gelenke lhres Kérpers);

- wenn Sie vor kurzem eine schwere Verletzung hatten;

- wenn Sie sich vor kurzem einer Operation unterzogen
haben (einschlieBlich zahnarztlicher Eingriffe);

- wenn Sie sich innerhalb der nachsten sieben Tage
einer Operation (einschlieBlich zahnarztlicher Eingriffe)
unterziehen missen;

e wenn sich bei lhnen in den letzten sieben Tagen ein
Blutgerinnsel in einer Hirnarterie gebildet hat (ischadmi-
scher Schlaganfall);

* wenn Sie derzeit weitere Arzneimittel einnehmen (siehe
+Bei Einnahme von Clopidogrel hydrochlorid HEXAL® mit
anderen Arzneimitteln);

¢ wenn Sie eine Nieren- oder Lebererkrankung haben.

Was ist Clopidogrel hydrochlorid HEXAL® und woflr wird es angewendet?
Was mussen Sie vor der Einnahme von Clopidogrel hydrochlorid HEXAL® beachten?
Wie ist Clopidogrel hydrochlorid HEXAL® einzunehmen?

Wie ist Clopidogrel hydrochlorid HEXAL® aufzubewahren?

Wahrend der Einnahme von Clopidogrel hydrochlorid
HEXALE®:
* Sie sollten lhrem Arzt mitteilen, wenn bei Ihnen ein chi-
rurgischer bzw. zahnarztlicher Eingriff geplant ist.
¢ AuBerdem sollten Sie Ihrem Arzt unverziglich mitteilen,
wenn Sie Fieber bekommen und Blutungen unter der
Haut entstehen, die wie kleine rote Plnktchen ausse-
hen. Dies kann mit einer unerklarlichen, ausgepréagten
Mudigkeit, Verwirrtheit und einer Gelbfarbung der Haut
oder der Augen (Gelbsucht, siehe ,Welche
Nebenwirkungen sind méglich?”) verbunden sein.
* Wenn Sie sich schneiden oder verletzen, kann die
Blutung eventuell 1anger als sonst andauern. Dies hangt
mit der Wirkung Ihres Arzneimittels zusammen, da es
die Gerinnung des Blutes hemmt. Kleinere Schnitte und
Verletzungen, wie sie z. B. wenn Sie sich schneiden oder
beim Rasieren auftreten kénnen, sind in der Regel ohne
Bedeutung. Wenn Sie trotzdem aufgrund der Blutung
besorgt sind, sollten Sie sich mit Inrem behandelnden
Arzt unverziglich in Verbindung setzen (siehe ,Welche
Nebenwirkungen sind méglich?*).
Ihr Arzt kann Bluttests anordnen.
Sie sollten Ihrem Arzt oder Apotheker mitteilen, wenn
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht im Kapitel
+Welche Nebenwirkungen sind mdoglich?” dieser
Packungsbeilage aufgelistet sind oder wenn eine
Nebenwirkung Sie erheblich beeintrachtigt.

Clopidogrel hydrochlorid HEXAL® ist nicht fur Kinder oder
Jugendliche vorgesehen.

Bei Einnahme von Clopidogrel hydrochlorid
HEXAL® mit anderen Arzneimitteln

Manche Arzneimittel kénnen die Anwendung von
Clopidogrel hydrochlorid HEXAL® beeinflussen, und
umgekehrt kann Clopidogrel hydrochlorid HEXAL® die
Wirkung von anderen Arzneimitteln beeinflussen. Bitte
informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie ande-
re Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die gleichzeitige Anwendung von oralen Antikoagulanzien
(Arzneimittel, die die Bildung von Blutgerinnseln verhin-
dern) und Clopidogrel hydrochlorid HEXAL® wird nicht
empfohlen.

Insbesondere sollten Sie Ihrem Arzt mitteilen, wenn Sie
nichtsteroidale Entziindungshemmer einnehmen, die nor-
malerweise zur Behandlung von schmerzhaften und/oder
entzlndlichen Zustdnden von Muskeln und Gelenken
angewendet werden, oder wenn Sie Heparin anwenden,
ein weiteres Arzneimittel zur Verhinderung von Blut-
gerinnseln, oder wenn Sie einen Protonenpumpen-
Hemmer (z. B. Omeprazol) gegen séurebedingte Magen-
beschwerden einnehmen.

Wenn Sie unter starkem Brustschmerz (instabile Angina
oder Herzinfarkt) litten, kann lhnen Clopidogrel hydrochlo-
rid HEXAL® in Kombination mit Acetylsalicylséure, ein
schmerzstillendes und fiebersenkendes Mittel, das in vie-
len Arzneimitteln enthalten ist, verschrieben worden sein.
Eine gelegentliche Einnahme von Acetylsalicylsdure
(nicht mehr als 1000 mg innerhalb von 24 Stunden) ist im
Allgemeinen unbedenklich. Eine langfristige Einnahme
von Acetylsalicylséure aus anderen Griinden sollte jedoch
mit [hrem Arzt besprochen werden.

Bei Einnahme von Clopidogrel hydrochlorid
HEXAL® zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getrénken

Nahrungsmittel/Mahlzeiten haben keinen Einfluss.
Clopidogrel hydrochlorid HEXAL® kann unabhéngig von
den Mahlzeiten eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Dieses Arzneimittel sollte wahrend Schwangerschaft und
Stillzeit nicht eingenommen werden.

Sollten Sie schwanger sein oder sollte der Verdacht auf
eine Schwangerschaft bestehen, fragen Sie vor der
Einnahme von Clopidogrel hydrochlorid HEXAL® lhren
Arzt oder Apotheker um Rat. Falls Sie wahrend der
Einnahme von Clopidogrel hydrochlorid HEXAL® schwan-
ger werden, teilen Sie dies lhrem Arzt unverziiglich mit, da
die Einnahme von Clopidogrel hydrochlorid HEXAL® wéah-
rend der Schwangerschaft nicht empfohlen wird.

Fragen Sie lhren Arzt um Rat, wenn Sie Clopidogrel
hydrochlorid HEXAL® einnehmen und stillen méchten.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen

Es gibt keine Anhaltspunkte, dass sich Clopidogrel hydro-
chlorid HEXAL® ungunstig auf lhre Fahrtuchtigkeit oder
auf lhre Féhigkeit, Maschinen zu bedienen, auswirkt.

Wichtige Informationen liber bestimmte sons-
tige Bestandteile von Clopidogrel hydrochlorid
HEXAL®

Clopidogrel hydrochlorid HEXAL® enthalt hydriertes
Rizinusol.

Hydriertes Rizinusél kann Magenverstimmung oder
Durchfall hervorrufen.

Wie ist Clopidogrel hydrochlorid
HEXAL® einzunehmen?

Nehmen Sie Clopidogrel hydrochlorid HEXAL® immer
genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Wenn Sie eine Episode mit starkem Brustschmerz hatten
(instabile Angina Pectoris oder Herzinfarkt), kann Ihnen
Ihr Arzt 300 mg Clopidogrel hydrochlorid HEXAL®
(4 Tabletten mit 75 mg) 1-mal zu Behandlungsbeginn
geben. AnschlieBend ist die ubliche Dosis 1-mal taglich
eine 75-mg-Tablette Clopidogrel hydrochlorid HEXAL®, die
taglich zur gleichen Zeit unabhéngig von den Mahlzeiten
eingenommen wird.

Sie mussen Clopidogrel hydrochlorid HEXAL® so lange
einnehmen, wie es lhnen lhr Arzt verordnet.

Wenn Sie eine groBere Menge Clopidogrel
hydrochlorid HEXAL® eingenommen haben, als
Sie sollten

Informieren Sie umgehend lhren Arzt, oder nehmen Sie
Kontakt mit der Notaufnahme des néchstgelegenen
Krankenhauses auf wegen des erhdéhten Risikos flr
Blutungen.

Wenn Sie die Einnahme von Clopidogrel hydro-
chlorid HEXAL® vergessen haben

Falls Sie die Einnahme von Clopidogrel hydrochlorid
HEXAL® einmal vergessen haben und dies innerhalb der
nachsten 12 Stunden merken, sollten Sie die Einnahme
sofort nachholen und die néchste Tablette dann zur gewohn-
ten Zeit einnehmen. Wenn Sie die Einnahme um mehr als
12 Stunden vergessen haben, nehmen Sie einfach die
néchste Tablette zum vorgesehenen néchsten Ein-
nahmezeitpunkt. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein,
um die vergessene Einnahme der Tablette nachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Clopidogrel hydro-
chlorid HEXAL® abbrechen

Brechen Sie die Behandlung nicht ab. Wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker, bevor Sie die Behandlung been-
den.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Clopidogrel hydrochlorid
HEXAL® Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Wenden Sie sich unverziiglich an lhren Arzt, wenn Sie

Folgendes bei sich bemerken:

e Fieber, Anzeichen einer Infektion oder ausgepragte
Mudigkeit. Dies kann auf einer selten auftretenden
Verringerung bestimmter Blutzellen beruhen.

* Anzeichen von Leberproblemen, wie Gelbfarbung der
Haut und/oder der Augen (Gelbsucht), eventuell im
Zusammenhang mit Blutungen, die als rote Plnkichen
unter der Haut erscheinen, und/oder Verwirrtheit (siehe
.Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Clopidogrel
hydrochlorid HEXAL® ist erforderlich®).

¢ Schwellungen im Mundbereich oder Erkrankungen der
Haut wie Hautausschldge und Juckreiz, Blasenbildung
der Haut. Diese kdnnen Anzeichen einer allergischen
Reaktion sein.

Die haufigsten Nebenwirkungen (treten bei 1 bis 10
Patienten von 100 auf), die unter Clopidogrel berichtet
wurden, sind Blutungen. Blutungen kénnen als Magen-
oder Darmblutungen auftreten sowie als blaue Flecken,
H&matome (ungewdhnliche Blutungen und Blutergiisse
unter der Haut), Nasenbluten oder Blut im Urin. In wenigen
Fallen sind Blutungen aus GefaBen im Auge, im Inneren
des Kopfes, in der Lunge oder in Gelenken berichtet wor-
den.

Wenn bei lhnen wahrend der Einnahme von Clopido-
grel hydrochlorid HEXAL® Blutungen ldnger anhalten
Wenn Sie sich schneiden oder verletzen, kann die Blutung
eventuell l&nger als sonst andauern. Dies hangt mit der
Wirkung lhres Arzneimittels zusammen, da es die
Gerinnung des Blutes hemmt. Kleinere Schnitte und
Verletzungen, wie sie z. B. beim Rasieren oder wenn Sie
sich schneiden auftreten kénnen, sind in der Regel ohne
Bedeutung. Wenn Sie trotzdem verunsichert sind, sollten
Sie sich mit lhrem behandelnden Arzt unverziglich in
Verbindung setzen (siehe ,Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Clopidogrel hydrochlorid HEXAL® ist erfor-
derlich®).
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Andere unter Clopidogrel beobachtete Nebenwirkun-

gen sind:

* Haufige Nebenwirkungen (treten bei 1 bis 10 Patienten
von 100 auf):
Durchfall; Bauchschmerzen; Verdauungsstérungen oder
Sodbrennen

Gelegentliche Nebenwirkungen (treten bei 1 bis 10
Patienten von 1.000 auf): )
Kopfschmerzen; Magengeschwir; Erbrechen; Ubelkeit;
Verstopfung; Bléhungen; Hautausschlége; Juckreiz; Be-
nommenheit/Schwindel; abnorme Beriihrungsempfind-
lichkeit

Seltene Nebenwirkungen (treten bei 1 bis 10 Patienten
von 10.000 auf):
Schwindel/Gleichgewichtsstérungen

Sehr seltene Nebenwirkungen (treten bei weniger als
1 Patient von 10.000 auf):

Gelbsucht; starke Bauchschmerzen mit oder ohne
Rickenschmerzen; Fieber; Atembeschwerden, mitunter
verbunden mit Husten; allgemeine allergische Reak-
tionen; Schwellungen im Mundbereich; Blasenbildung der
Haut; allergische Hautreaktionen; Entziindung der Mund-
schleimhaut (Stomatitis); niedriger Blutdruck; Verwirrt-
heitszusténde; Halluzinationen; Gelenkschmerzen; Mus-
kelschmerzen; Geschmacksstérungen.

Zusétzlich kann Ihr Arzt Verdnderungen in lhrem Blutbild
oder bei Urintests feststellen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Wie ist Clopidogrel hydrochlorid
HEXAL® aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen Clopidogrel hydrochlorid HEXAL® nach dem auf
der Faltschachtel nach ,Verwendbar bis“ und der Blister-
packung nach ,Verw. bis“ angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr anwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Nicht tiber 25 °C lagern.

Sie duirfen Clopidogrel hydrochlorid HEXAL® nicht verwen-
den, wenn Sie sichtbare Anzeichen einer Beschadigung
der Blisterpackung oder Filmtabletten bemerken.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MaBnahme hilft die
Umwelt zu schitzen.

6 Weitere Informationen

Was Clopidogrel hydrochlorid HEXAL® enthalt
Der Wirkstoff ist Clopidogrel. Jede Tablette enthélt 75 mg
Clopidogrel (als Hydrochlorid).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern:

Mikrokristalline Cellulose (E460)
Hyprolose

Hydriertes Rizinusél

Filmtberzug:

Opadry Pink 03B54942, bestehend aus Hypromellose
(E464), Titandioxid (E171), Macrogol 400 und Eisen(lll)-
oxid (E172)

Wie Clopidogrel hydrochlorid HEXAL® aussieht
und Inhalt der Packung

Clopidogrel hydrochlorid HEXAL® Filmtabletten sind pink-
farbene, mit einem FilmlUberzug versehene, runde
Tabletten mit beidseitig ebener Oberflache.

OPA/ALU/PVC//Aluminium-Blisterpackungen mit 28 (N2)
und 100 (N3) Filmtabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-mail: service @ hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten
des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen
Osterreich  Grelidohex 75 mg - Filmtabletten

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
uberarbeitet im Marz 2010.

lhre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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