PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Iscover 75 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Klopidogreel

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

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

- Ravim on vilja kirjutatud isiklikult teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik isegi kui haigusstimptomid on sarnased.

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

Infolehes antakse iilevaade:

Mis ravim on Iscover ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Iscover’i kasutamist
Kuidas Iscover’i kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Iscover’i sdilitada

Lisainfo

Al A e

1. MIS RAVIM ON ISCOVER JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Iscover kuulub trombotsiititide agregatsiooni pérssivate ravimite rithma. Trombotsiitidid on viga
viikesed vere vormelemendid, , mis vere hiitibimise kdigus kokku kleepuvad. Viltides sellist
kokkukleepumist, vihendavad antiagregandid verehtiiivete moodustumise vdimalust (seda protsessi
nimetatakse tromboosiks).

Iscover’i voetakse verehiiiivete (trombide) véltimiseks, mis tekivad kovastunud veresoontes (arterites).
Seda protsessi nimetatakse aterotromboosiks, mis vdib viia aterotrombootiliste kahjustusteni (nagu
insult, stidameatakk voi surm)

Teile on médratud Iscover, aitamaks #ra hoida verehiitibeid ja vihendamaks selliste raskete kahjustuste

tekkeriski, sest:

- teil on arterite seinte jaigastumine (tuntud kui ateroskleroos) ja

- teil on eelnevalt olnud stidameatakk, insult vdi perifeersete arterite haigus, voi

- te olete tundnud tdsist valu rindkeres, mida nimetatakse “ebastabiilne stenokardia” vdi
"stidamelihase infarkt" (stidameatakk). Sellise seisundi raviks v3idakse paigaldada umbunud vai
kitsenenud arterisse vorktoru taastamaks vajalik verevool. Arst voib teile méérata veel
atsetiiiilsalitsiitilhapet (seda ravimit kasutatakse valuvaigisti, palavikualandajana ning
verehiiiivete véltimiseks).

- Teie siidameriitm on ebaregulaarne — seisund, mida nimetatakse siidamekodade virvenduseks, — ja
te ei saa votta ravimeid, mida nimetatakse suukaudseteks antikoagulantideks (K-vitamiini
antagonistid) — need hoiavad &ra uute verehtitivete tekke ja takistavad olemasolevate hiitivete
suurenemist. Teile peab olema deldud, et selle seisundi korral on suukaudsed antikoagulandid
tohusamad kui atsetiitilsalitstiiilhape v3i kombineeritud ravi atsetiitilsalitstiiilhappe ja Iscover’iga.
Teie arst peab olema teile maddranud Iscover’i koos atseiitilsalitsiitilhappega, kui te ei saa votta
suukaudseid antikoagulante ning teil ei ole suure verejooksu ohtu.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE ISCOVER'i KASUTAMIST

Arge kasutage Iscover’i:
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° kui te olete allergiline (tlitundlik) klopidogreelile v&i Iscover’i mdne koostisosa suhtes;

° 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 vai kui teil tekib mingeid kahtlusi, konsulteerige enne
Iscover’i votmist arstiga.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Iscover:

Kui teil esineb moni allpool nimetatud seisund, peate sellest enne Iscover’i kasutamist arstile radkima:

e teil esineb verejooksu oht nagu

- tervisehdire, millega kaasneb sisemise verejooksu oht (nagu niiteks maohaavand)

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

- hiljuti olnud raske vigastus

- hiljuti tehtud operatsioon (ka hambaoperatsioon)

- plaaniline kirurgiline operatsioon (sh hambaoperatsioonile) lihema seitsme paeva jooksul

kui teil on olnud aju arteri tromb (isheemiline insult) viimase seitsme péeva jooksul

e te pdete neeru- vOi maksahaigust.

Iscover’i votmise ajal:

o ridkige oma arstile kui teile on planeeritud kirurgiline operatsioon (sh hambaoperatsioon).

o ridkige kohe oma arstile kui teil tekib seisund (tuntud kui trombootiline trombotsiitopeeniline
purpur voi TTP), millega kaasneb palavik ja nahaalused verevalumid, mis vdivad avalduda punaste
tdppidena,, koos seletamatu ddrmise vdsimusega voi ilma, segasus, silmade voi naha kollasus
(kollatdbi) (vt 16ik 4 ,,VOIMALIKUD KORVALTOIMED”).

e kui te 1dikate endale sisse v3i vigastate ennast, vOib see veritseda tavalisest veidi kauem. See on
seotud teie ravimi toimega, kuna see takistab verchiiiivete moodustumist. Viikeste 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 15ik 4
,,VOIMALIKUD KORVALTOIMED”).

e teic arst vOib teostada teile vereanaliiiise.

e kui te mirkate monda kdrvaltoimet, mida ei ole nimetatud 15igus 4 ,,VOIMALIKUD
KORVALTOIMED?” v&i te mérkate, et iikskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks, ridkige
sellest oma arstile voi apteekrile.

Iscover el ole ette nidhtud lastele vdi noorukitele.

Kasutamine koos teiste ravimitega:

Moned teised ravimid voivad mojutada Iscover’i toimet ja vastupidi.

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

Teised ravimid vdivad mdjutada Iscover’i kasutamist vai vastupidi.

Eriti peate te rddkima oma arstile kui kasutate

- suukaudseid antikoagulante; ravimeid, mida kasutatakse verehtiiibimise vihendamiseks,

- mittesteroidseid pdletikuvastaseid ravimeid, mida tavaliselt kasutatakse lihaste ja/voi liigeste
valulike ja/vdi poletikuliste haiguste korral,

- hepariini voi teisi siistitavaid ravimeid, mis vihendavad vere hiitibimist,

- omeprasooli, esomeprasooli vdi tsimetidiini — ravimeid, millega ravitakse maodrritust,

- flukonasooli, vorikonasooli, tsiprofloksatsiini voi klooramfenikooli, ravimeid, mida kasutatakse
bakteriaalse ja seeninfektsioonide raviks,

- fluoksetiini, fluvoksamiini vdi moklobemiidi, ravimeid, mida kasutatakse depressiooni raviks,

- karbamasepiini vdi okskarbasepiini, ravimeid, mida kasutatakse epilepsia teatud vormide raviks,
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- tiklopidiini, teist trombotsiiiitide agregatsiooni vastast ravimit.

Kui teil on olnud tdsine valu rindkeres (ebastabiilne stenokardia vdi siidameatakk), voib arst teile
médrata koos Iscover’iga atsetiitilsalitsiiiilhapet, ainet, mida sisaldavad paljud valu- ja palavikuvastased
ravimid. Atsetiitilsalitsiitilhappe juhupirane kasutamine (vihem kui 1000 mg mistahes 24-tunnise
perioodi jooksul) ei tohiks {ildiselt probleeme tekitada, kuid pikemaajaliseks kasutamiseks teistel
asjaoludel peab arstiga ndu pidama.

Iscover’i votmine koos toidu ja joogiga
Iscover’i vaib votta koos toiduga voi ilma.

Rasedus ja imetamine

Seda ravimit ei ole soovitatav votta raseduse ajal.

Kui te olete rase voi kahtlustate rasedust, tuleks sellest enne Iscover’i votmise alustamist arstile voi
apteekrile teatada. Kui jadte rasedaks Iscover’i kasutamise ajal, konsulteerige viivitamatult arstiga, kuna
klopidogreeli votmine raseduse ajal ei ole soovitatav.

Te ei tohi imetada, kui te votate seda ravimit.
Rédkige oma arstile enne ravimi votmist, kui te imetate voi plaanite imetada.

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine:
Iscover ei tohiks avaldada mdju teie autojuhtimise voi masinate késitsemise vdimele.

Oluline teave méningate Iscover’i koostisainete suhtes:
Iscover sisaldab laktoosi ja hiidrogeenitud kastoordli. Kui teie arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud
suhkruid (nt laktoos), peate te enne ravimi votmist konsulteerima arstiga.

Iscover sisaldab ka hiidrogeenitud kastoordli, mis vdib tekitada maodrritusnihte ja kdhulahtisust.

3. KUIDAS ISCOVER’i KASUTADA

Vaotke Iscover’i alati tépselt nii nagu arst on teile radkinud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu arsti
vOi apteekriga.

Teie arst voib médrata teile ravi alustamiseks 300 mg Iscover’i (iiks 300 mg tablett voi neli 75 mg
tabletti) kui teil on olnud tugev valu rindkeres (ebastabiilne stenokardia voi siidamelihaseinfarkt).
Seejérel on tavaline annus tiks 75 mg Iscover’i tablett paevas suukaudselt koos toiduga vdi ilma ja iga
pdev samal kellaajal.

Iscover’i tuleb kasutada nii kaua, kui arst teile seda vilja kirjutab.

Koui te vétate Iscover’i rohkem kui ette nihtud:

Teatage sellest kohe arstile v3i minge 1&hima haigla intensiivravi osakonda seoses kdrgenenud
verejooksu tekkimise riskiga.

Kui te unustate Iscover’i votta:

Kui te unustate Iscover’i annuse vtmata, kuid see meenub teile ldhema 12 tunni jooksul, votke tablett

kohe sisse ning jargmine annus votke tavapirasel ajal.

Kui unustate tableti votmata rohkem kui 12 tunni jooksul, votke lihtsalt jargmine annus tavapérasel ajal.
Arge vdtke kahekordset annust vahelejddnud annuse tasategemiseks.
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Péeva, millal te viimati tableti votsite, saate 7-, 14-, 28- ja 84-tabletiste pakendite puhul kontrollida
blisterpakendile triikitud kalendri abil.

Koui te 1opetate Iscover’i votmise
Arge lopetage ravi, kui arst ei ole seda éelnud. Enne ravi 16petamist pidage ndu oma arstiga voi
apteekriga.

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

4.  VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu kdik ravimid, voib ka Iscover pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Alljargnevalt loetletud voimalike kdrvaltoimete esinemissagedus on méératletud jargneva kokkuleppe
alusel:

° viga sage (voib tekkida rohkem kui 1 kasutajal 10-st),

° sage (voib tekkida 1 kuni 10 kasutajal 100-st),

° aeg-ajalt (voib tekkida 1 kuni 10 kasutajal 1000-st),

° harv (vdib tekkida 1 kuni 10 kasutajal 10000-st),

° véiga harv (voib tekkida vihem kui 1 kasutajal 10000-st),

° teadamata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Votke otsekohe iihendust oma arstiga, kui teil tekib:

- palavik, infektsioonhaiguse nihud voi véljendunud vdsimus. Need voivad olla pdhjustatud teatud
vereliblede arvu vihenemisest.

- maksahéirete nihud nagu naha ja/voi silmade kollasus (kollatdbi) ilma voi koos nahaaluse
veritsusega, mis ilmneb punaste tdppidena nahal, ja/voi segasus (vt 10ik 2 ,,Eriline ettevaatus on
vajalik ravimiga Iscover”).

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

Kaige sagedamini tiheldatud kdrvaltoime Iscover’i kasutamisel on verejooks. Sellised verejooksud
nagu mao- voi sooleverejooks, nahaalune verevalum, hematoom (ebatavaline verejooks vdi nahaalune
verevalum), ninaverejooks, veri uriinis. Harva on tiheldatud verejookse silmade, koljusiseste, kopsude
vOi liigeste veresoontest.

Kui mirkate Iscover’i votmise ajal veritsusaja pikenemist

Kui te endale sisse 15ikate voi end vigastate, voib veritsuse peatumine votta pisut rohkem aega kui
tavaliselt. See on seotud teie ravimi veretrombide teket ennetava toimega. Viiksemate haavade ja
vigastuste korral, néiteks sisseldikamisel habemeajamisel, ei ole tavaliselt pdhjust muretsemiseks. Kui
teil siiski on kiisimusi veritsemise kohta, v3tke otsekohe tthendust oma arstiga (vt 15ik 2 ,,Eriline
ettevaatus on vajalik ravimiga Iscover”).

Teised korvaltoimed, mida on tiiheldatud Iscover’i kasutamisel:
Sagedasti esinevad kdrvaltoimed : kohulahtisus, kShuvalu, seedehiired vai kdrvetised.

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed : peavalu, maohaavand, oksendamine, iiveldus, kdhukinnisus, liigse
gaasi teke maos voi sooltes, 166ve, stigelus, uimasus, surisemistunne ja tuimus.

Harva esinevad korvaltoimed : peapdoritus.

Viga harva esinevad korvaltoimed : kollatdbi, tosine kdhuvalu koos seljavaluga voi ilma, palavik,
hingamisraskused, vahel kaasneva kéhaga, generaliseerunud allergilised reaktsioonid, suulimaskesta
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turse, villid nahal, allergia nahal, suulimaskesta pdletik (stomatiit), vererdhu langus, segasus,
hallutsinatsioonid, liigesvalu, lihasvalu, maitsetundlikkuse muutused.

Lisaks voib teie arst mirgata muutusi teie vere- vOi uriinianaliitisi tulemustes.

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

5. KUIDAS ISCOVER’i SAILITADA

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.
Arge kasutage Iscover’i pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja blisteril pérast ,,EXP*.

Vaadake séilitamistingimusi karbil.

Kui Iscover on pakendatud PVC/PVDC/alumiinium blistrisse, siis hoida temperatuuril kuni 30°C.
Kui Iscover on pakendatud alumiiniumist blistrisse, siis see ravimpreparaat ei vaja séilitamisel
eritingimusi.

Arge kasutage Iscover’i, kui mirkate mistahes silmaga nihtavat riknemise tunnust.

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

6. LISAINFO

Mida Iscover sisaldab
Toimeaine on klopidogreel. Iga tablett sisaldab 75 mg klopidogreeli (vesiniksulfaadina).

Abiained on:

- tableti sisu: mannitool (E421), hiidrogeenitud kastoordli, mikrokristalne tselluloos, makrogool 6000
ja madalasendatud hiidroksiipropiiiiltselluloos;

- tableti kate: laktoosmonohtidraat (piimasuhkur), hiipromelloos (E464), triatsetiin (E1518), punane
raudoksiid (E172) ja titaandioksiid (E171);

- ldikeaine:karnauba vaha.

Kuidas Iscover vilja néeb ja pakendi sisu

Iscover 75 mg Shukese poliimeerikattega kaetud tabletid on immargused, kaksikkumerad, roosad, tihele

poolele on sisse pressitud “75” ja teisele poolele “1171”. Iscover on kartongkarpides, mis sisaldavad:

- 7,14, 28,30, 84, 90 ja 100 PVC/PVDC/alumiiniumblistris voi tdisalumiiniumblistris;

- 50x1 tabletti PVC/PVDC/alumiiniumblistris v3i tdisalumiinium tiheannuselises perforeeritavas
blistris. Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja:

Miitigiloa hoidja:

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH
Uhendkuningriik

Tootja:
Sanofi Winthrop Industrie
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1, Rue de la Vierge, Ambares & Lagrave, F-33565 Carbon Blanc cedex, Prantsusmaa

vO1
Sanofi-Synthelabo Limited,
Edgefield Avenue, Fawdon

Newcastle Upon Tyne, Tyne&Wear NE3 3TT, Uhendkuningriik

vO1
Sanofi Winthrop Industrie

6, Boulevard de I’Europe, F-21800 Quetigny, Prantsusmaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poorduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgique/Belgié/Belgien
BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM S.A./N.V.
Tél/Tel: +322352 76 11

Bbarapus

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Ten.: +359 800 12 400

Ceska republika
BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O.
Tel: +420 221 016 111

Danmark
BRISTOL-MYERS SQUIBB DENMARK
TIf: + 45 4593 05 06

Deutschland
BRISTOL-MYERS SQUIBB GMBH & Co. KGAA
Tel: +49 89 121 42-0

Eesti

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT
Tel: +372 6827 400

EALGoo
BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E.
Tn: + 30210 6074300

Espaiia
BRISTOL-MYERS SQUIBB, S.A.
Tel: + 34 91 456 53 00

France
BRISTOL-MYERS SQUIBB SARL
Tél: + 33 (0)810 410 500

Luxembourg/Luxemburg
BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32235276 11

Magyarorszag

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel.: +36 1 301 9700

Malta
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: + 39 06 50 39 61

Nederland
BRISTOL-MYERS SQUIBB BV
Tel: + 31 34 857 42 22

Norge
BRISTOL-MYERS SQUIBB NORWAY LTD
TIf: +47 67 55 53 50

Osterreich
BRISTOL-MYERS SQUIBB GESMBH
Tel: +43 160 14 30

Polska
BRISTOL-MYERS SQUIBB POLSKA SP. Z 0.0.
Tel.: + 48 22 5796666

Portugal

BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA
PORTUGUESA, S.A.

Tel: +351 21 440 70 00

Romania

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: + 40 (0)21 260 10 46
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Ireland

Slovenija

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMACEUTICALS LTD BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O.

Tel: + 353 (1 800) 749 749

Island
VISTOR HF
Simi: + 354 535 7000

Italia
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: +39 06 50 39 61

Kvbzmpog

AKHE [TANATIQTOY & YIOL E.ILE.

Tni: + 357 22 677038

Latvija

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: +371 750 21 85

Lietuva

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: +370 5 2790 762

Infoleht on viimati kooskélastatud

Tel: + 386 1 236 47 00

Slovenska republika
BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O.
Tel: +421 33 100 100

Suomi/Finland
OY BRISTOL-MYERS SQUIBB (FINLAND) AB
Puh/Tel: + 358 9 251 21 230

Sverige
BRISTOL-MYERS SQUIBB AB
Tel: +46 8 704 71 00

United Kingdom
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMACEUTICALS LTD
Tel: + 44 (0800) 731 1736

Téapne informatsioon selle ravimi kohta on kittesaadav Euroopa Ravimiameti kodulehel

http://www.ema.europa.cu/
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Iscover 300 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Klopidogreel

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

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

- Ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile kahjulik
isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

- Kui tikskoik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te midrkate monda kdrvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile voi apteekrile.

Infolehes antakse iilevaade:

Mis ravim on Iscover ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Iscover’i kasutamist
Kuidas Iscover’i kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Iscover’i sdilitada

Lisainfo

Al e

1. MIS RAVIM ON ISCOVER JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Iscover kuulub trombotsiititide agregatsiooni pérssivate ravimite rithma. Trombotsiitidid on viga
viikesed vere vormelemendid, vdiksemad kui punased ja valged verelibled, mis vere hiiiibimise kdigus
kokku kleepuvad. Viltides sellist kokkukleepumist, viahendavad antiagregandid verehiitivete
moodustumise viimalust (seda protsessi nimetatakse tromboosiks).

Iscover’i vietakse verehiiiivete (trombide) viltimiseks, mis tekivad kovastunud veresoontes (arterites).
Seda protsessi nimetatakse aterotromboosiks, mis vdib viia aterotrombootiliste kahjustusteni (nagu
insult, stidameatakk voi surm).

Teile on méératud Iscover aitamaks dra hoida verehiitibeid ja vihendamaks selliste raskete kahjustuste

tekkeriski, sest:

- teil on arterite seinte jaigastumine (tuntud kui ateroskleroos) ja

- teil on eelnevalt olnud stidameatakk, insult vdi perifeersete arterite haigus, voi

- te olete tundnud tdsist valu rindkeres, mida nimetatakse “ebastabiilne stenokardia” voi
"stidamelihase infarkt" (stidameatakk). Sellise seisundi raviks vdidakse paigaldada umbunud vi
kitsenenud arterisse vorktoru taastamaks vajalik verevool. Arst vdib teile méérata veel
atsetiiiilsalitsiitilhapet (seda ravimit kasutatakse valuvaigisti, palavikualandajana ning
verehiiiivete viltimiseks).

- Teie siidameriitm on ebaregulaarne — seisund, mida nimetatakse siidamekodade virvenduseks, — ja
te ei saa votta ravimeid, mida nimetatakse suukaudseteks antikoagulantideks (K-vitamiini
antagonistid) — need hoiavad &ra uute verehtitivete tekke ja takistavad olemasolevate hiitivete
suurenemist. Teile peab olema eldud, et selle seisundi korral on suukaudsed antikoagulandid
tohusamad kui atsetiitilsalitstiiilhape v3i kombineeritud ravi atsetiitilsalitsiitilhappe ja Iscover’iga.
Teie arst peab olema teile mddranud Iscover’i koos atsetitilsalitstitilhappega, kui te ei saa votta
suukaudseid antikoagulante ning teil ei ole suure verejooksu ohtu.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE ISCOVER’i KASUTAMIST

Arge kasutage Iscover’i:
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° kui te olete allergiline (tlitundlik) klopidogreeli voi Iscover’i mone koostisosa suhtes;

° kui teil esineb tervisehdire, millega vaib kaasneda verejooks niditeks 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
Iscover’i votmist arstiga.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Iscover:

Kui teil esineb moni allpool nimetatud seisund, peate sellest enne Iscover’i kasutamist arstile radkima:

e teil esineb verejooksu oht nagu

- tervisehdire, millega kaasneb sisemise verejooksu oht (nagu niiteks maohaavand)

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

- hiljuti olnud raske vigastus

- hiljuti tehtud operatsioon (ka hambaoperatsioon)

- plaaniline kirurgiline operatsioon (sh hambaoperatsioonile) lihema seitsme paeva jooksul

kui teil on olnud aju arteri tromb (isheemiline insult) viimase seitsme pédeva jooksul

e te pdete neeru- voi maksahaigust.

Iscover’i votmise ajal:

o ridkige oma arstile kui teile on planeeritud kirurgiline operatsioon (sh hambaoperatsioon)

o ridkige kohe oma arstile kui teil tekib seisund (tuntud kui trombootiline trombotsiitopeeniline
purpura voi TTP), millega kaasneb palavik ja nahaalused verevalumid, mis vdivad avalduda
punaste tdppidena,, koos seletamatu d4rmise visimusega voi ilma, segasus, silmade vdi naha
kollasus (kollatdbi) (vt 16ik 4 ,,VOIMALIKUD KORVALTOIMED”).

e kui te 1dikate endale sisse v3i vigastate ennast, vOib see veritseda tavalisest veidi kauem. See on
seotud teie ravimi toimega, kuna see takistab verchiiiivete moodustumist. Viikeste 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 15ik 4
,,VOIMALIKUD KORVALTOIMED”).

e teic arst vOib teostada teile vereanaliiiise.

e kui te mirkate monda kdrvaltoimet, mida ei ole nimetatud 18igus 4 ,,VOIMALIKUD
KORVALTOIMED?” v&i te mirkate, et iikskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks, razkige
sellest oma arstile voi apteekrile.

Iscover el ole ette nidhtud lastele vdi noorukitele.

Kasutamine koos teiste ravimitega:

Moned teised ravimid voivad mojutada Iscover’i toimet ja vastupidi.

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

Teised ravimid vdivad mdjutada Iscover’i kasutamist voi vastupidi.

Eriti peate te rddkima oma arstile, kui kasutate

- suukaudseid antikoagulante; ravimeid, mida kasutatakse verehiitibimise vihendamiseks,

- mittesteroidseid pdletikuvastaseid ravimeid, mida tavaliselt kasutatakse lihaste ja/vdi liigeste
valulike ja/voi poletikuliste haiguste korral,

- hepariini vdi teisi siistitavaid ravimeid, mis vdhendavad vere hiitibimist,

- omeprasooli, esomeprasooli voi tsimetidiini — ravimeid, millega ravitakse maodrritust,

- flukonasooli, vorikonasooli, tsiprofloksatsiini voi klooramfenikooli, ravimeid, mida kasutatakse
bakteriaalse ja seeninfektsioonide raviks,

- fluoksetiini, fluvoksamiini vdi moklobemiidi, ravimeid, mida kasutatakse depressiooni raviks,

- karbamasepiini v0i okskarbasepiini, ravimeid, mida kasutatakse epilepsia teatud vormide raviks,
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- tiklopidiini, teist trombotsiiiitide agregatsiooni vastast ravimit.

Kui teil on olnud tdsine valu rindkeres (ebastabiilne stenokardia vdi siidameatakk), voib arst teile
médrata koos Iscover’iga atsetiiiilsalitsiitilhapet, ainet, mida sisaldavad paljud valu- ja palavikuvastased
ravimid. Atsetiitilsalitsiitilhappe juhupirane kasutamine (vihem kui 1000 mg mistahes 24-tunnise
perioodi jooksul) ei tohiks {ildiselt probleeme tekitada, kuid pikemaajaliseks kasutamiseks teistel
asjaoludel peab arstiga ndu pidama.

Iscover’i votmine koos toidu ja joogiga
Iscover’i vdib votta koos toiduga voi ilma.

Rasedus ja imetamine

Seda ravimit ei ole soovitatav votta raseduse ajal.

Kui te olete rase voi kahtlustate rasedust, tuleks sellest enne Iscover’i votmise alustamist arstile voi
apteekrile teatada. Kui ja4te rasedaks Iscover’i kasutamise ajal, konsulteerige viivitamatult arstiga,
kuna klopidogreeli votmine raseduse ajal ei ole soovitatav.

Te ei tohi imetada, kui te votate seda ravimit.
Rédkige oma arstile enne ravimi votmist, kui te imetate v3i plaanite imetada.

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine:
Iscover ei tohiks avaldada mdju teie autojuhtimise voi masinate késitsemise vdimele.

Oluline teave méningate Iscover’i koostisainete suhtes:
Iscover sisaldab laktoosi ja hiidrogeenitud kastoordli.Kui teie arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud

suhkruid (nt laktoos), peate te enne ravimi votmist konsulteerima arstiga.

Iscover sisaldab ka hiidrogeenitud kastoordli, mis vdib tekitada maodrritusnihte ja kdhulahtisust.

3. KUIDAS ISCOVER’i KASUTADA

Vaotke Iscover’i alati tépselt nii nagu arst on teile radkinud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu arsti
vOi apteekriga.

Teie arst voib méérata teile ravi alustamiseks korraga 300 mg Iscover’i (iiks 300 mg tablett voi neli

75 mg tabletti) kui teil on olnud tugev valu rindkeres (ebastabiilne stenokardia voi siidamelihaseinfarkt).
Seejdrel on tavaline annus iiks 75 mg Iscover’i tablett paevas suukaudselt koos toiduga vdi ilma ja iga
pdev samal kellaajal.

Iscover’i tuleb kasutada nii kaua, kui arst teile seda vilja kirjutanud.

Kui te vétate Iscover’i rohkem kui ette nihtud:

Teatage sellest kohe arstile vdi minge 1&hima haigla intensiivravi osakonda seoses kdrgenenud

verejooksu tekkimise riskiga.

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

4.  VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu kdik ravimid, voib ka Iscover pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
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Alljargnevalt loetletud vdimalike kdrvaltoimete esinemissagedus on méddratletud jargneva kokkuleppe
alusel:

° viga sage (voib tekkida rohkem kui 1 kasutajal 10-st),

° sage (voib tekkida 1 kuni 10 kasutajal 100-st),

° aeg-ajalt (voib tekkida 1 kuni 10 kasutajal 1000-st),

° harv (voib tekkida 1 kuni 10 kasutajal 10000-st),

° viga harv (voib tekkida vihem kui 1 kasutajal 10000-st),

° teadamata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Votke otsekohe iihendust oma arstiga, kui teil tekib:

- palavik, infektsioonhaiguse ndhud voi viljendunud vdsimus. Need vdivad olla pShjustatud teatud
vereliblede arvu vihenemisest;

- maksahéirete ndhud nagu naha ja/voi silmade kollasus (kollatobi) ilma v3i koos nahaaluse
veritsusega, mis ilmneb punaste tédppidena nahal, ja/vdi segasus (vt 10ik 2 ,,Eriline ettevaatus on
vajalik ravimiga Iscover”).

Kadige sagedamini tiheldatud kdrvaltoime Iscover’i kasutamisel on verejooks. Sellised verejooksud
nagu mao- vdi sooleverejooks, nahaalune verevalum, hematoom (ebatavaline verejooks voi nahaalune
verevalum), ninaverejooks, veri uriinis. Harva on tiheldatud verejookse silmade, koljusiseste, kopsude
voi liigeste veresoontest.

Kui mirkate Iscover’i votmise ajal veritsusaja pikenemist

Kui te endale sisse 15ikate vdi end vigastate, voib veritsuse peatumine votta pisut rohkem aega kui
tavaliselt. See on seotud teie ravimi veretrombide teket ennetava toimega. Viiksemate haavade ja
vigastuste korral, niditeks sisseldikamisel habemeajamisel, ei ole tavaliselt pdhjust muretsemiseks. Kuid
kui teil tekib mingeid kahtlusi, votke otsekohe ithendust oma arstiga (vt 16ik 2 ,,Eriline ettevaatus on
vajalik ravimiga Iscover”).

Teised korvaltoimed, mida on tiheldatud Iscover’i kasutamisel:
Sagedsti esinevad kdrvaltoimed : kdhulahtisus, kdhuvalu, seedehdired voi kdrvetised.

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed: peavalu, maohaavand, oksendamine, iiveldus, kdhukinnisus, liigse
gaasi teke maos voi sooltes, 166ve, stigelus, uimasus, surisemistunne ja tuimus.

Harva esinevad korvaltoimed : peap6dritus.

Viga harva esinevad korvaltoimed (esinevad vihem kui 1 patsiendil 10000-st): kollatdbi; tdsine
kohuvalu koos seljavaluga voi ilma, palavik, hingamisraskused, vahel kaasneva kohaga,
generaliseerunud allergilised reaktsioonid, suulimaskesta turse, villid nahal, allergia nahal, suu
limaskesta pdletik (stomatiit), vererdhu langus, segasus, hallutsinatsioonid, liigesvalu, lihasvalu,
maitsetundlikkuse muutused.

Lisaks voib teie arst mirgata muutusi teie vere- vOi uriinianaliitisi tulemustes.

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

5.  KUIDAS ISCOVER’i SAILITADA

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage Iscover’i pdrast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja blisteril pérast ,,EXP*.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.
Arge kasutage Iscover’i, kui mérkate mistahes silmaga ndhtavat riknemise tunnust.
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Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma apteekrilt,
kuidas hivitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. LISAINFO

Mida Iscover sisaldab:
Toimeaine on klopidogreel. Iga tablett sisaldab 300 mg klopidogreeli (vesiniksulfaadina).

Abiained on:

- tableti sisu: mannitool (E421), hiidrogeenitud kastoordli, mikrokristalne tselluloos, makrogool 6000
ja madalasendatud hiidrokstipropiiiiltselluloos;

- tableti kate: laktoosmonohtidraat (piimasuhkur), hiipromelloos (E464), triatsetiin (E1518), punane
raudoksiid (E172) ja titaandioksiid (E171);

- ldikeaine:karnauba vaha.

Kuidas Iscover vilja néeb ja pakendi sisu

Iscover 300 mg Shukese poliimeerikattega tabletid on piklikud, roosad, iihel kiiljel on sisse pressitud
“300” ja teisel kiiljel “1331”. Iscover on kartongkarpides, mis sisaldavad 4x1, 10x1, 30x1 ja 100x1
tabletti alumiiniumist itheannuselises perforeeritud blisterpakendis. Kdik pakendi suurused ei pruugi olla
miitigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja:

Miitigiloa hoidja:

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

Uxbridge Business Park, Sanderson Road, Uxbridge UB8 1DH, Uhendkuningriik

Tootja:

Sanofi Winthrop Industrie

1, Rue de la Vierge, Ambares & Lagrave, F-33565 Carbon Blanc cedex, Prantsusmaa.

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta podrduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgique/Belgié/Belgien Luxembourg/Luxemburg
BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM S.A./N.V. BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32235276 11 Tél/Tel: + 32235276 11
Bbwarapus Magyarorszag

BRISTOL-MYERS SQUIBB BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT. GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Ten.: +359 800 12 400 Tel.: +36 1 301 9700

Ceska republika Malta

BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O. BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: +420 221 016 111 Tel: +39 06 50 39 61

Danmark Nederland

BRISTOL-MYERS SQUIBB DENMARK BRISTOL-MYERS SQUIBB BV

TIf: + 45 4593 05 06 Tel: + 31 34 857 42 22
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Deutschland
BRISTOL-MYERS SQUIBB GMBH & C0. KGAA
Tel: +49 89 121 42-0

Eesti

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT
Tel: +372 6827 400

EALGoo
BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E.
TnA: + 30210 6074300

Espaiia
BRISTOL-MYERS SQUIBB, S.A.
Tel: +34 91 456 53 00

France
BRISTOL-MYERS SQUIBB SARL
Tél: + 33 (0)810 410 500

Ireland

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMACEUTICALS LTD

Tel: + 353 (1 800) 749 749

Island
VISTOR HF
Simi: + 354 535 7000

Italia
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: +39 06 50 39 61

Kvbmpog
AKHE ITANATIQTOY & YIOx E.ILE.
TnA: + 357 22 677038

Latvija

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: + 371 750 21 85

Lietuva

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: +370 5 2790 762

Infoleht on viimati kooskdlastatud

Norge
BRISTOL-MYERS SQUIBB NORWAY LTD
TIf: +47 67 55 53 50

Osterreich
BRISTOL-MYERS SQUIBB GESMBH
Tel: +43 160 14 30

Polska
BRISTOL-MYERS SQUIBB POLSKA SP. Z 0.0.
Tel.: + 48 22 5796666

Portugal

BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA
PORTUGUESA, S.A.

Tel: +351 21 440 70 00

Romania

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: + 40 (0)21 260 10 46

Slovenija
BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O.
Tel: + 386 1 236 47 00

Slovenska republika
BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O.
Tel: +421 33 100 100

Suomi/Finland
OY BRISTOL-MYERS SQUIBB (FINLAND) AB
Puh/Tel: + 358 9 251 21 230

Sverige
BRISTOL-MYERS SQUIBB AB
Tel: +46 8 704 71 00

United Kingdom
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMACEUTICALS LTD
Tel: + 44 (0800) 731 1736

Téapne informatsioon selle ravimi kohta on kéttesaadav Euroopa Ravimiameti kodulehel

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