PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Plavocorin 75 mg 6hukese polimeerikattega tablett
Klopidogreel

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

— Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

— Kui teil on lisaklsimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

— Ravim on vilja kirjutatud isiklikult teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussimptomid on sarnased.

—  Kui Ukskdik milline kérvaltoimetest muutub tdsiseks v6i kui mérkate ménda kdrvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun raakige sellest oma arstile vdi apteekrile.

Infolehes antakse Ulevaade:

1. Mis ravim on Plavocorin ja milleks seda kasutatakse
2. Mida on vaja teada enne Plavocorini kasutamist

3. Kuidas Plavocorin’i kasutada

4. VVdimalikud kdrvaltoimed

5. Kuidas Plavocorin’i séilitada

6. Lisainfo

1. MIS RAVIM ON PLAVOCORIN JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Plavocorin kuulub trombotsudtide agregatsiooni parssivate ravimite rihma. Trombotsuudid on vdga
vdikesed vere vormelemendid, vaiksemad kui punased ja valged verelibled, mis vere hutibimise kéigus
kokku kleepuvad. Antiagregandid véhendavad verehuitivete moodustumise vdimalust (seda protsessi
nimetatakse tromboosiks), sest valdivad sellist kokkukleepumist.

Plavocorin’i vOetakse verehulvete (trombide) valtimiseks, mis tekivad kdvastunud veresoontes
(arterites). Seda protsessi nimetatakse aterotromboosiks, mis v0ib viia aterotrombootiliste
kahjustusteni (insult, sidameatakk v&i surm).

Teile on méadratud Plavocorin, et aidata dra hoida verehtiibeid ja vdhendada selliste raskete kahjustuste
tekkeriski, sest:

- teil on arterite seinte jaigastumine (tuntud kui ateroskleroos) ja - teil on varem olnud slidameatakk,
insult vOi perifeersete arterite haigus.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE PLAVOCORIN’I KASUTAMIST

Arge kasutage Plavocorin’i
o kui te olete allergiline (ulitundlik) klopidogreeli vdi Plavocorin’i mdne koostisosa suhtes;
e kui teil esineb tervisehdire, millega voib kaasneda verejooks nditeks maohaavandist voi
ajusiseselt;
e kui te pdete rasket maksahaigust.

Kui te arvate, et moni nendest kehtib teie kohta vdi kui teil tekib mingeid kahtlusi, pidage enne
Plavocorin’i votmist ndu oma arstiga.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Plavocorin
Kui teil esineb moni allpool nimetatud seisund, peate sellest enne Plavocorin’i kasutamist arstile
radkima:
e Kkui teil esineb verejooksu oht, nagu
- tervisehdire, millega kaasneb sisemise verejooksu oht (maohaavand);




- verehaigus, millega kaasneb kalduvus sisemistele verejooksudele (veritsus Ukskoik millistes teie
keha kudedes, organites vdi liigestes);
- hiljuti olnud raske vigastus;
- hiljuti tehtud operatsioon (ka hambaoperatsioon);
- plaaniline kirurgiline operatsioon (sh hambaoperatsioonile) lahema seitsme péeva jooksul;
* kui teil on olnud aju arteri tromb (isheemiline insult) viimase seitsme péeva jooksul;
« kui te votate teisi ravimeid (vt ,,Kasutamine koos teiste ravimitega™);
* kui te pdete neeru- vOi maksahaigust.

Plavocorin’i 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 v@ivad olla punased tépid, koos seletamatu &armise vasimusega voi ilma, segasus, silmade
vOi naha kollasus (kollatdbi) (vt ,,VVéimaliku kdrvaltoimed”);

* kui te 1Gikate endale sisse v0i vigastate ennast, voib see veritseda tavalisest veidi kauem. See on
seotud teie ravimi toimega, sest see takistab verehiiiivete moodustumist. Vikeste sisselBigete voi
vigastuste korral, nt sisseldige habeme ajamisel, ei ole tavaliselt muretsemiseks pdhjust. Vaatamata
sellele, kui te muretsete oma veritsemise pérast, radkige kohe oma arstiga (vt ,,V6imalikud
kdrvaltoimed™);

e teie arst vOib votta teilt vereproovi.

* Kui te mérkate monda korvaltoimet, mida ei ole nimetatud selle infolehe 18igus ,,Vdimalikud
kdrvaltoimed” voi te markate, et likskBik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks, radkige sellest oma
arstile voi apteekrile.

Plavocorin ei ole ette nahtud lastele voi noorukitele.

Kasutamine koos teiste ravimitega

Moned teised ravimid v@ivad mdjutada klopidogreeli toimet ja vastupidi.

Palun informeerige oma arsti v0i apteekrit, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Suukaudsete antikoagulantide (ravimid, mida kasutatakse verehutbimise véhendamiseks) samaaegne
kasutamine koos klopidogreeliga ei ole soovitatav.

Te peate kindlasti rdékima oma arstile, kui kasutate mittesteroidseid pdletikuvastaseid ravimeid
(ravimid, mida kasutatakse lihaste ja/vGi liigeste valulike ja/vdi pdletikuliste haiguste korral) voi
hepariini voi teisi ravimeid, mis vdhendavad vere hiiibimist v8i prootonpumba inhibiitoreid ), sh
omeprasooli seedetrakti hdirete raviks.

Plavocorin’i votmine koos toidu ja joogiga
Toit/s66émine ei mdjuta Plavocorin’i toimet. Plavocorin’i voib vtta koos toiduga vai ilma

Rasedus ja imetamine

Seda ravimit ei ole soovitatav kasutada raseduse ja rinnaga toitmise ajal.

Kui te olete rase voi kahtlustate rasedust, tuleb sellest enne Plavocorin’i vdtmise alustamist arstile voi
apteekrile raakida. Kui jaate rasedaks Plavocorin’i kasutamise ajal, pé6rduge kohe arsti poole, sest
klopidogreeli v6tmine raseduse ajal ei ole soovitatav.

Kui te votate Plavocorin’i, pidage oma arstiga ndu lapse imetamise teemal.

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti vi apteekriga.
Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

Klopidogreel ei avalda m&ju autojuhtimise v8i masinate késitsemise vGimele.

3. KUIDAS PLAVOCORIN’I KASUTADA



Votke Plavocorin’i alati tdpselt nii nagu arst on teile radkinud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti vGi apteekriga.

Tavaline annus on iiks 75 mg Plavocorin’i tablett pdevas suukaudselt koos toiduga vdi ilma ja iga paev
samal kellaajal.
Plavocorin’i tuleb kasutada nii kaua, kuni arst on seda teile méaranud.

Kui te votate Plavocorin’i rohkem kui ette nahtud
Teatage sellest kohe arstile v6i minge l&hima haigla erakorralise meditsiini osakonda seoses
suurenenud verejooksu tekkimise riskiga.

Kui te unustate Plavocorin’i votta

Kui te unustate Plavocorin’i annuse vBtmata, kuid see meenub teile lahema 12 tunni jooksul, votke
tablett kohe sisse ning jargmine annus vatke tavapérasel ajal.

Kui unustate tableti vtmata rohkem kui 12 tunni jooksul, vdtke lihtsalt jargmine annus tavaparasel
ajal. Arge vGtke kahekordset annust, kui ravim jai eelmisel korral votmata.

Kui te I6petate Plavocorin’i votmise
Arge IGpetage ravi omal algatusel. Enne ravi I6petamist pidage nGu oma arstiga voi apteekriga.

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

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu kdik ravimid, vdib ka Plavocorin pdhjustada karvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Votke kohe Ghendust oma arstiga, kui teil tekib:

- palavik, infektsioonhaiguse nédhud vdi valjendunud vasimus. Need vdivad olla pdhjustatud teatud
vereliblede arvu vahenemisest;

- maksahéirete nahud, nagu naha ja/voi silmade kollasus (kollatdbi) koos nahaaluse veritsusega voi
ilma (ilmneb punaste tdppidena nahal) ja/vdi segasus (vt ,,Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga
Plavocorin®) - suu limaskesta turse v0i nahahdéired, nagu l60ve ja sugelus, villid nahal. Need vdivad
olla allergilise reaktsiooni nahud.

Kd&ige sagedamini tdheldatud korvaltoime (esineb 1...10 patsiendil 100-st) Plavocorin’i kasutamisel on
verejooks. Esinevad sellised verejooksud nagu mao- voi sooleverejooks, nahaalune verevalum,
hematoom (ebatavaline verejooks v6i nahaalune verevalum), ninaverejooks, veri uriinis. Harva on
tdheldatud verejookse silmade, koljusiseste, kopsude vdi liigeste veresoontest.

Kui mdrkate Plavocorini votmise ajal veritsusaja pikenemist

Kui te endale sisse I8ikate vdi end vigastate, v3ib veritsuse peatumine votta pisut rohkem aega kui
tavaliselt. See on seotud teie ravimi veretrombide teket ennetava toimega. Vaiksemate haavade ja
vigastuste korral, nditeks sisseldige habemeajamisel, ei ole tavaliselt pohjust muretsemiseks. Kui teil
siiski on kiisimusi veritsemise kohta, votke ihendust oma arstiga (vt ,,Eriline ettevaatus on vajalik
ravimiga Plavocorin®).

Muud véimalikud kdrvaltoimed
Sageli esinevad kdrvaltoimed (esinevad 1...10 patsiendil 100-st):
e kohulahtisus, kdhuvalu, seedehéired vdi korvetised.

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed (esinevad 1...10 patsiendil 1000-st):

e peavalu, unisus, tundlikkuse haired,

e maohaavand, oksendamine, iiveldus, kéhukinnisus, liigse gaasi teke maos voi sooltes,
e l60ve, sligelus.

Harva esinevad koérvaltoimed (esinevad 1...10 patsiendil 10 000-st):



e peapddritus.

Vé&ga harva esinevad korvaltoimed (esinevad vahem kui 1 patsiendil 10 000-st):
verer6hu langus,

maitsetundlikkuse muutused,

hingamisraskused, vahel kaasneb kéha,

suu limaskesta pdletik (stomatiit),

liigesevalu, lihasvalu,

palavik,

generaliseerunud allergilised reaktsioonid, suu limaskesta turse, villid nahal, allergia nahal,
kollatdbi, tdsine kbhuvalu koos seljavaluga vai ilma,

segasus, hallutsinatsioonid,

seljavalu.

Lisaks vGib teie arst margata muutusi teie vere- v8i uriinianalliisi tulemustes.

Kui tkskoik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks vdi kui markate ménda korvaltoimet, mida selles
infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile vdi apteekrile.

5. KUIDAS PLAVOCORIN’I SAILITADA
Hoida laste eest varjatud ja kéattesaamatus kohas.

Arge kasutage Plavocorin’i parast kdlblikkusaega, mis on margitud pakendil parast ,,EXP*.
Kdlblikkusaeg viitab kuu viimasele péevale.

Blistrid: Hoida temperatuuril kuni 25°C.
Pudelid: P&rast esmast avamist: Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Arge kasutage Plavocorin’i kui markate mis tahes silmaga nahtavat riknemise tunnust.

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

6. LISAINFO
Mida Plavocorin sisaldab

- Toimeaine on klopidogreel. Iga 8hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 75 mg klopidogreeli
(vesiniksulfaadina).

- Abiained:

- Tableti sisus on  mannitool (E421), mikrokristalne  tselluloos, véheasendatud
hidroksupropudltselluloos, hiidrogeenitud taimne 6li.

- Tableti kattes on hupromelloos (E464), titaandioksiid (E171), makrogool 400, punane raudoksiid

(E172).

- Trikitint: must raudoksiid (E172), proplleenglikool, té6stuslik metdiilitud piiritus,
isoproptitlalkohol, N-bututlalkohol, Sellak (osaliselt esterdatud).

Kuidas Plavocorin vélja néeb ja pakendi sisu

Plavocorin on 8hukese poliimeerikattega roosa mmargune tablett, mille Uhele poolele on sisse
pressitud ,,SZ* ja teine pool on mérgistamata.

Alu/Alu blistrid: 14, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100 dhukese polimeerikattega tabletti.
Aclar-blistrid: 14, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100 6hukese polimeerikattega tabletti.



HPDE pudel lastekindla korgiga: 100 8hukese poliimeerikattega tabletti.
HDPE pudel koonilise sileda keermekorgiga: 500 6hukese polimeerikattega tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla mugil.

Midgiloa hoidja ja tootja
Miiligiloa hoidja

Sandoz d.d.

Verovskva 57

SI-1000 Ljubljana
Sloveenia

Tootjad
Lek d.d.,

Verovskova 57, Si-1526 Ljubljana,
Sloveenia

Salutas Pharma GmbH,
Otto-von-Guericke-Allee 1, DE-39179 Barleben,
Saksamaa

Salutas Pharma GmbH,
Dieselstrasse 5, 70839 Gerlingen Gerlingen,
Saksamaa

Lek SA,
ul. Podlipie 16, 95-010 Strykow,
Poola

S.C. Sandoz S.R.I,
Str. Livezeni nr. 7A, RO-540472 Targu-Mures,
Rumeenia

Lek d.d.,
Trimlini 2D, 9220 Lendava,
Sloveenia

Lisakisimuste tekkimisel selle ravimi kohta péérduge palun miiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole
Sandoz d.d. Eesti filiaal

Parnu mnt 105

EE-11312, Tallinn

Tel 6652400

Infoleht on viimati kooskdlastatud: novembris 2009.



