PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Clopidogrel Portfarma 75 mg dhukese polimeerikattega tabletid
Klopidogreel

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

- Kui iikskodik milline kdrvaltoimetest muutub tosiseks voi kui te markate monda korvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun réékige sellest oma arstile voi apteekrile.

Infolehes antakse Ulevaade:

Mis ravim on Clopidogrel Portfarma ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Clopidogrel Portfarma votmist

Kuidas Clopidogrel Portfarma’t votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Clopidogrel Portfarma’t sdilitada

Lisainfo

IR

1. MIS RAVIM ON CLOPIDOGREL PORTFARMA JA MILLEKS SEDA
KASUTATAKSE

Clopidogrel Portfarma kuulub trombotsiiiitide agregatsiooni parssivate ravimite rithma.
Trombotsiiiidid on vdga véikesed vere vormelemendid, vdiksemad kui punased ja valged verelibled,
mis vere hiiiibimise kdigus kokku kleepuvad. Viltides sellist kokkukleepumist, vihendavad
antiagregandid verehiitivete moodustumise voimalust (seda protsessi nimetatakse tromboosiks).

Clopidogrel Portfarma’t voetakse verehiiiivete (trombide) viltimiseks, mis tekivad kdovastunud
veresoontes (arterites), seda protsessi nimetatakse aterotromboosiks, mis voib viia aterotrombootiliste
kahjustusteni (nagu insult, siidameatakk voi surm).

Teile on vilja kirjutatud Clopidogrel Portfarma selleks, et aidata dra hoida verehiiiibeid ja vihendada
selliste raskete kahjustuste tekkeriski, sest:

- teil on arterite seinte jdigastumine (mida teatakse kui ateroskleroosi) ja

- teil on eelnevalt olnud siidameatakk, insult voi seisund, mida nimetatakse perifeersete arterite
haiguseks.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE CLOPIDOGREL PORTFARMA VOTMIST

Arge vitke Clopidogrel Portfarma’t

- kui te olete allergiline (iilitundlik) klopidogreeli vdi Clopidogrel Portfarma mdne koostisosa suhtes
(vt 16igus 6 ,,Mida Clopidogrel Portfarma sisaldab’).

- kui teil esineb tervisehdire, millega vOib kaasneda verejooks néiteks maohaavandist voi ajusiseselt.

- kui te poete rasket maksahaigust.

Kui te arvate, et moni nendest kehtib teie kohta voi kui teil tekib mingeid kahtlusi, konsulteerige enne
Clopidogrel Portfarma’i votmist oma arstiga.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Clopidogrel Portfarma
Kui teil esineb moni allpool nimetatud seisund, peate sellest enne Clopidogrel Portfarma kasutamist
oma arstile radkima:



- kui teil esineb verejooksu oht nagu

- tervisehdire, millega kaasneb sisemise verejooksu oht (néiteks maohaavand)

- verehaigus, millega kaasneb kalduvus sisemistele verejooksudele (veritsus teie organismi iikskoik
millistes kudedes, organites voi liigestes)

- hiljuti olnud raske vigastus

- hiljuti tehtud operatsioon (ka hambaoperatsioon);

- plaaniline kirurgiline operatsioon (sh hambaoperatsioon) ldhema seitsme péeva jooksul

- kui teil on olnud ajuarteri tromb (isheemiline insult) viimase seitsme paeva jooksul

- kui te votate teisi ravimeid (vt ,,Kasutamine koos teiste ravimitega”)

- kui te pdete neeru- voi maksahaigust.

Clopidogrel Portfarma votmise ajal:

- radkige oma arstile, kui teile on planeeritud kirurgiline operatsioon (sh hambaoperatsioon).

- radkige kohe oma arstile, kui teil tekib seisund, millega kaasneb palavik ja nahaalune verevalum,
millel voivad olla punased tépid, koos seletamatu darmise viasimusega voi ilma, segasus, silmade
voi naha kollasus (kollatobi) (vt 16ik 4 ,,V&imaliku korvaltoimed”).

- kui te 16ikate endale sisse vOi vigastate ennast, voib see veritseda tavalisest veidi kauem. See on
seotud teie ravimi toimega, kuna see takistab verehiilivete moodustumist. Véikeste sisseldigete voi
vigastuste korral, nt sisseldige habeme ajamisel, ei ole tavaliselt muretsemiseks pohjust.
Vaatamata sellele, kui te muretsete oma veritsemise parast, radkige kohe oma arstiga (vt 161k 4).

- teie arst v3ib teostada teile vereanaliiiise.

- kui te mérkate monda kdorvaltoimet, mida ei ole nimetatud selle infolehe 16igus 4 v4i te mérkate, et
ikskdik milline kdrvaltoimetest muutub t3siseks, radkige sellest oma arstile voi apteekrile.

Clopidogrel Portfarma ei ole ette ndhtud lastele voi noorukitele.

Vodtmine koos teiste ravimitega

Palun informeerige oma arsti voi apteekrit, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Moned teised ravimid voivad mojutada klopidogreeli kasutamist v3i vastupidi.

Suukaudsete antikoagulantide (ravimid, mida kasutatakse verehiilibimise vihendamiseks) samaaegne
kasutamine koos klopidogreeliga ei ole soovitatav. Eriti peate te rddkima oma arstile, kui kasutate
mittesteroidseid poletikuvastaseid ravimeid (ravimid, mida kasutatakse lihaste ja/voi liigeste valulike
ja/voi poletikuliste haiguste korral) voi hepariini v4i teisi ravimeid, mis vdhendavad vere hiilibimist
voi kui te votate prootonpumba inhibiitorit (nt omeprasool) maoérrituse korral.

Clopidogrel Portfarma vétmine koos toidu ja joogiga
Clopidogrel Portfarma’t voib vdtta koos toiduga voi ilma.

Rasedus ja imetamine

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Seda ravimit pole soovitatav kasutada raseduse ja rinnaga toitmise ajal.

Kui te olete rase voi kahtlustate rasedust, tuleks sellest enne Clopidogrel Portfarma v3tmise alustamist
arstile voi apteekrile teatada. Kui te rasestute Clopidogrel Portfarma kasutamise ajal, konsulteerige
viivitamatult arstiga, kuna klopidogreeli votmine raseduse ajal ei ole soovitatav.

Kui te votate Clopidogrel Portfarma’t, konsulteerige oma arstiga lapse rinnaga toitmise teemal.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine
Clopidogrel Portfarma ei mojuta teie autojuhtimise voi masinate késitsemise voimet.

Oluline teave méningate Clopidogrel Portfarma koostisainete suhtes
Clopidogrel Portfarma sisaldab laktoosi. Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te
enne ravimi votmist konsulteerima oma arstiga.



3. KUIDAS CLOPIDOGREL PORTFARMA'T VOTTA

Votke Clopidogrel Portfarma’t alati tépselt nii nagu arst on teile riadkinud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti vOi apteekriga. Tavaline annus on iiks 75 mg tablett Clopidogrel Portfarma’t
O00péevas, voetuna suukaudselt koos toiduga voi ilma ning iga pdev samal ajal.

Clopidogrel Portfarma’t tuleb kasutada nii kaua, kuni arst teile seda on miaranud.

Kui teil on tunne, et Clopidogrel Portfarma toime on liiga tugev voi liiga ndrk, pidage néu oma arsti
voOi apteekriga.

Kui te votate Clopidogrel Portfarma’t rohkem kui ette nédhtud
Teatage sellest kohe arstile vOi minge ldhima haigla erakorralise meditsiini osakonda seoses
suurenenud verejooksu tekkimise riskiga.

Kui te unustate Clopidogrel Portfarma’t votta

Kui te unustate Clopidogrel Portfarma annuse vdtta, kuid see meenub teile ldhema 12 tunni jooksul,
votke tablett kohe sisse ning jadrgmine annus vitke tavapdrasel ajal.

Kui unustate tableti votmata rohkem kui 12 tunni jooksul, votke lihtsalt jargmine annus tavapérasel
ajal.

Arge votke kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral votmata.

Kui te I6petate Clopidogrel Portfarma votmise
Arge lopetage ise ravi. Enne ravi 1opetamist votke tihendust arsti voi apteekriga.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu koik ravimid, vdib ka Clopidogrel Portfarma pohjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Votke otsekohe ithendust oma arstiga, kui teil tekib:

- palavik, infektsioonhaiguse nihud vdi vdga suur visimus. Need vdivad olla pohjustatud teatud
vereliblede arvu viahenemisest.

- maksahdirete ndhud nagu naha ja/voi silmade kollasus (kollatdbi) ilma v&i koos nahaaluse
veritsusega, mis ilmneb punaste tdppidena nahal, ja/vdi segasus (vt ,,Eriline ettevaatus on vajalik
ravimiga Clopidogrel Portfarma”).

- suulimaskesta turse v4i nahahdired nagu 166ve ja siigelus, villid nahal. Need voivad olla allergilise
reaktsiooni ndhud.

Koige sagedamini tdheldatud kdrvaltoime (esineb 1...10 patsiendil 100-st) Clopidogrel Portfarma
kasutamisel on verejooks.

Veritsus voib avalduda kas mao- voi sooleverejooksuna, sinikatena, hematoomina (ebatavaline
verejooks voi nahaalune verevalum), ninaverejooksuna, verena uriinis. Harvadel juhtudel on
taheldatud silmasisest, koljusisest verejooksu, verejooksu kopsude voi liigeste veresoontest.

Kui te médrkate Clopidogrel Portfarma votmise ajal veritsusaja pikenemist

Kui te endale sisse 15ikate voi end vigastate, v3ib veritsuse peatumine votta pisut rohkem aega kui
tavaliselt. See on seotud teie ravimi veretrombide teket ennetava toimega. Vdiksemate haavade ja
vigastuste korral, néiteks sisseldikamisel habemeajamisel, ei ole tavaliselt pohjust muretsemiseks. Kui
te olete siiski mures v0i esineb mingeid ebatavalisi verejookse, votke otsekohe iihendust oma arstiga.
(vt ,,Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Clopidogrel Portfarma”).

Teised korvaltoimed, mida on tdheldatud Clopidogrel Portfarma kasutamisel:
Sageli esinevad kdrvaltoimed (esinevad 1...10 patsiendil 100-st): kdhulahtisus, kéhuvalu, seedehdired
vo1 korvetised.




Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed (esinevad 1...10 patsiendil 1000-st): peavalu, maohaavand,
oksendamine, iiveldus, kdhukinnisus, liigse gaasi teke maos voi sooltes, 166ve, siigelus, pearinglus,
tundlikkuse héired.

Harva esinevad kdrvaltoimed (esinevad 1...10 patsiendil 20000-st): vertiigo.

Véaga harva esinevad kdrvaltoimed (esinevad vahem kui 1 patsiendil 10000-st): kollatobi, tdsine
kohuvalu koos seljavaluga voi ilma, palavik, hingamisraskused, vahel kaasneva kdhaga,
generaliseerunud allergilised reaktsioonid, suu limaskesta turse, villid nahal, nahaallergia, suu
limaskesta poletik (stomatiit), vererohu langus, segasus, hallutsinatsioonid, liigesvalu, lihasvalu,
maitsetundlikkuse muutused.

Lisaks v0ib teie arst mirgata muutusi teie vere- voi uriinianaliilisi tulemustes.

Kui iikskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te mirkate monda korvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile voi apteekrile.

5. KUIDAS CLOPIDOGREL PORTFARMA’T SAILITADA
Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage Clopidogrel Portfarma’t pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud karbil ja blistril.
Kdlblikkusaeg viitab kuu viimasele paevale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.
Arge kasutage Clopidogrel Portfarma’t, kui te mirkate mingeid niihtavaid riknemise mirke.

Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

6. LISAINFO
Mida Clopidogrel Portfarma sisaldab:

- Toimeaine on klopidogreel. Uks Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab 75 mg klopidogreeli
(besilaadina).

- Abiained on:

- Tableti sisu: mikrokristalne tselluloos, hiidroksiipropiiiiltselluloos (E 463), mannitool (E 421),
krospovidoon (Ttiiip A), sidrunhappe monohiidraat, makrogool 6000, steaariinhape (tiiiip 50),
talk.

- Tableti kate: hiipromelloos, (E 464), punane raudoksiid (E 172), laktoosmonohiidraat, triatsetiin
(E 1518), titaandioksiid (E 171).

Kuidas Clopidogrel Portfarma vélja néeb ja pakendi sisu

Clopidogrel Portfarma dhukese poliimeerikattega tabletid on roosad, immargused ja kaksikkumerad.
Tabletid on saadaval PVC/PE/PDVC-Alu vdi PA/ALL/PVC-Alu blistrites, mis on pakendatud
karpidesse, mis sisaldavad 14, 28, 30, 50, 84, 90 voi 100 dhukese poliimeerikattega tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miugiloa hoidja ja tootja
Mudgiloa hoidja:



Portfarma ehf
Kollunarklettsvegur 2,
104 Reykjavik,

Island

Tootja:

Pharmathen S.A.,
Dervenakion 6,
15351 Pallini, Attiki,
Kreeka

ja

Pharmathen International S.A.
Industrial Park Sapes

Rodopi prefecture, Block No5
69300 Rodopi

Kreeka

See ravimpreparaat on saanud miutgiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jargmiste
nimedega:

Saksamaa Carder 75mg Filmtabletten

Kreeka Carder 75mg film coated tablets

Kiipros Carder

Eesti Clopidogrel Portfarma

Lati Clopidogrel Portfarma

Leedu Clopidogrel Portfarma 75mg plévele dengtos tabletés
Itaalia Carder 75mg film coated tablets

TSehhi Vabariik Carder

Slovakkia Carder 75mg filmom obalen¢ tablety

Poola Carder

Infoleht on viimati koosk@lastatud: jaanuaris 2010



