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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Clopidogrel STADA 75 mg potahované tablety
clopidogrelum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich uc€ink, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Clopidogrel STADA a k ¢emu se uziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Clopidogrel STADA uZivat
Jak se ptipravek Clopidogrel STADA uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Clopidogrel STADA uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Clopidogrel STADA a k ¢emu se uZiva

Ptipravek Clopidogrel STADA obsahuje klopidogrel a patii do skupiny 1ékii zvanych protidestickova
léciva. Krevni desticky jsou velmi mala téliska v krvi, které se pfi srazeni krve shlukuji.
Protidesti¢kové 1éky brani tomuto shlukovani a snizuji tak moznost vzniku krevni srazeniny (procesu,
ktery se nazyva tromboza).

Pripravek Clopidogrel STADA se uziva u dospélych k prevenci vzniku krevnich sraZenin (trombit)
tvoficich se ve zkornatélych tepnach (arteriich), procesu znamému jako aterotrombdza, ktery mize
vést k aterotrombotickym piihodam (jako napt. mozkova mrtvice, srdecni infarkt nebo smrt).

Pripravek Clopidogrel STADA Vam byl piedepsan, aby napomohl prevenci vzniku krevnich srazenin
a snizil riziko té€chto zdvaznych piihod, protoze:

. trpite kornaténim tepen (také znamym jako ateroskleroza), a

. prodélal(a) jste srdecni infarkt, mrtvici nebo mate onemocnéni zndmé jako ischemicka choroba
dolnich koncetin (onemocnéni, pii kterém jsou ziizené tepny v dolnich koncetinach) nebo

. jste prodélal(a) zavaznou bolest na hrudi, znamou jako "nestabilni anginu pectoris" nebo

"infarkt myokardu" (srde¢ni infarkt). V rdmci 1éCby tohoto onemocnéni Vam mozna 1ékat do
uzaviené nebo zuzené tepny umistil stent (vyztuz), aby se obnovil plynuly tok krve. V4§ 1ékat
Vam také muze predepsat kyselinu acetylsalicylovou (latku ptitomnou v mnoha lécich proti
bolesti nebo na sniZeni horecky, stejné jako k prevenci srazeni krve).

. se u Vas objevily ptiznaky mozkové mrtvice, které v kratké dobé odezni (také znamé jako
prechodny ischemicky zachvat) nebo jste mél(a) lehkou ischemickou mozkovou mrtvici. Béhem
prvnich 24 hodin Vam l1ékaf mlize rovnéZ podat kyselinu acetylsalicylovou.

. mate nepravidelny srdecni tep - onemocnéni zvané ,,fibrilace sini“ - a nemtizete uzivat 1écivé
ptipravky zndmé jako peroralni antikoagulancia (antagonisté vitaminu K), které brani vzniku
novych krevnich sraZenin a zvétSovani srazenin stavajicich. Mél(a) byste védét, Ze pii tomto
onemocnéni jsou peroralni antikoagulancia u¢inngjsi nez uzivani kyseliny acetylsalicylové nebo
ptipravku Clopidogrel STADA v kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou. Ptipravek
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Clopidogrel STADA spolu s kyselinou acetylsalicylovou by Vam mél 1ékat predepsat v pfipadé,
ze peroralni antikoagulancia nemizete uzivat a neni u Vas riziko velkého krvaceni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne zanete piipravek Clopidogrel STADA uZivat

Neuzivejte pripravek Clopidogrel STADA

. jestlize jste alergicky(4) na klopidogrel nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

. jestlize trpite onemocnénim, které je v soucasné dobé doprovazeno krvacenim, napt. zalude¢ni
vired nebo krvaceni do mozku;

. jestlize trpite zdvaznou poruchou jater.

Pokud si myslite, Ze se Vas nékteré z vyse uvedeného tyka nebo mate-li jakékoli jiné pochybnosti,
porad’te se se svym lékatem dfive, nez zacnete ptipravek Clopidogrel STADA uzivat.

Upozornéni a opati‘eni
Dftive nez zac¢nete uzivat piipravek Clopidogrel STADA, informujte svého 1ékare:
. pokud maéte zvySené riziko krvaceni jako napt.:
- onemocneéni, pii kterém je riziko vzniku vnitiniho krvaceni (napt. Zalude¢ni vied)
- krevni poruchu, pfi které je zvySena pravdépodobnost vzniku vnitiniho krvaceni
(krvaceni do jakychkoli tkani, organti nebo kloubit)
- nedavné zavazné zranéni
- nedavny chirurgicky zakrok (vcetné zubniho)
- planovanou operaci (vCetné zubni) v pfistich 7 dnech.

. pokud u Vas v uplynulych 7 dnech byla zji§téna krevni srazenina v tepnach mozku (ischemicka
mozkova mrtvice).

. pokud trpite onemocnénim ledvin nebo jater.

. pokud jste mél(a) alergii nebo reakci na jakykoli 1€k pouzivany k 1é¢be Vaseho onemocnéni.

. pokud jste v minulosti prodélal(a) krvaceni do mozku, které nebylo zptisobeno urazem.

Pokud uzivéte piipravek Clopidogrel STADA:

. Informujte svého 1ékate v ptipadé planované operace (véetné zubniho zakroku).

. Informujte okamzité svého 1ékare, pokud se u Vas objevi zmény zdravotniho stavu (rovnéz
znamé jako tromboticka trombocytopenicka purpura nebo TTP) zahrnujici horeCku a podkozni
podlitiny, které mohou vypadat jako Cervené drobné tecky soucasné s nebo bez nevysvétlitelné
vyrazné Unavy, zmatenosti, zloutnuti kiize nebo o¢i (zloutenka) (viz bod 4 ,,MozZné nezadouci
ucinky*).

. Pokud se fiznete nebo jinak zranite, mize zastava krvaceni trvat déle. To souvisi
s mechanismem ucinku tohoto 1€ku, ktery zabranuje tvorbé krevnich srazenin. V ptipadé
lehkého poranéni, jako tieba fiznuti, poranéni pii holeni, se obvykle neni tieba obavat. Piesto,
pokud jste svym krvacenim znepokojeni, méli byste ihned kontaktovat svého 1ékate (viz bod 4
»Mozné nezadouci ucinky*).

. Vas lékatr mize nafidit krevni testy.

Déti a dospivajici
Nepodavejte tento 1€k détem, protoze u nich neni Géinny.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Clopidogrel STADA

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Nekteré dalsi 1éCive ptipravky mohou ovlivnit uzivani ptipravku Clopidogrel STADA a naopak.

Zvlaste byste mél(a) svého 1ékate upozornit, pokud uzivate:
. 1écivé pripravky, které mohou zvysit riziko krvaceni jako napt.:
o peroralni antikoagulancia, tj. 1é¢ivé pripravky, které snizuji srazeni krve,



o nesteroidni protizanétlivé 1é¢ivé piipravky obvykle pouzivané k 1é¢bé bolestivych a/nebo
zanétlivych stavi svalti nebo kloubt,

o heparin nebo jakykoliv dalsi injekéné podavany 1éCivy pripravek pouzivany ke snizeni
krevni srazlivosti,

o) tiklopidin, dalsi protidestickovy 1€k,

o selektivni inhibitor zpétného vychytavani serotoninu (véetné fluoxetinu ¢i fluvoxaminu,
ale i dal$ich téchto latek), coz jsou 1é¢ivé pripravky obvykle uzivané k 1é¢bé deprese,

o) rifampicin (uzivany k 1é€bé zdvaznych infekci),

. omeprazol nebo esomeprazol, 1é¢ivé pripravky pouzivané k 1é¢be zalude¢nich obtizi,

. flukonazol nebo vorikonazol, 1éCivé ptipravky k 1é¢bé mykotickych infekel,

. efavirenz nebo jina antiretrovirotika (1éCivé piipravky k 1écbé HIV infekce)

. karbamazepin, 1é¢ivy ptipravek k 1é€beé urcitych forem epilepsie,

. moklobemid, 1é¢ivy ptipravek k 1é¢b¢ deprese,

. repaglinid, 1éCivy piipravek k 1écbe cukrovky (diabetes),

. paclitaxel, 1é¢ivy ptipravek k 1é€bé rakoviny,

. opioidy: pokud jste 1é¢en(a) klopidogrelem, informujte o tom svého 1ékate diive, nez Vam
predepise jakékoli opioidy (uzivané k 1€¢bé silné bolesti),

. rosuvastatin (uzivany ke snizeni hladiny cholesterolu).

Pokud jste prodélal(a) silnou bolest na hrudi (nestabilni angina, srde¢ni infarkt), pfechodny
ischemicky zachvat nebo lehkou ischemickou mozkovou mrtvici, mtize Vam byt ptipravek Clopidogrel
STADA ptedepsan v kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou, latkou pfitomnou v mnoha ptipravcich
pouzivanych k uleveé od bolesti a snizeni horecky. Prilezitostné uziti acetylsalicylové kyseliny (ne vice
nez 1000 mg kdykoli béhem 24 hodin) by vétSinou nemélo zpisobit potize, ale dlouhodobé uzivani za
jinych podminek byste mel(a) konzultovat s Vasim Iékatem.

Piipravek Clopidogrel STADA s jidlem a pitim
Pripravek Clopidogrel STADA muze byt uzivan s jidlem nebo nalacno.

Téhotenstvi a kojeni
Je vhodnéjsi neuzivat tento 1éCivy pripravek béhem tehotenstvi.

Pokud jste t€éhotna nebo se domnivate, ze mizete byt téhotna, porad’te se se svym lékafem nebo
lékarnikem dfive, nez zaénete piipravek Clopidogrel STADA uzivat. Pokud ot€hotnite béhem uZivani
ptipravku Clopidogrel STADA, ihned o tom informujte svého 1ékate, nebot’ se uzivani klopidogrelu
be&hem téhotenstvi nedoporucuje.

Pokud uzivate tento 1éCivy pripravek, neméla byste kojit.
Jestlize kojite nebo kojeni planujete, porad'te se pfed zahdjenim uzivani tohoto 1é¢ivého ptipravku se
svym lékafem.

Porad’te se se svym lé¢kafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, ze ptipravek Clopidogrel STADA ovlivituje schopnost fidit motorova vozidla
nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Clopidogrel STADA obsahuje laktozu
Pokud Vam Iékar sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se se svym lékafem, neZ zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

Ptipravek Clopidogrel STADA obsahuje hydrogenovany ricinovy olej
Muize zptsobit podrazdéni zaludku a prijem.



3. Jak se pripravek Clopidogrel STADA uZiva

Vzdy uZzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého 1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Davkovani
Doporucena davka ptipravku je jedna 75mg tableta Clopidogrel STADA denné vcetné pacientil se
stavem nazyvanym fibrilace sini (nepravidelny srde¢ni rytmus).

Pokud jste prodélal(a) tézkou bolest na hrudi (nestabilni angina pectoris nebo infarkt myokardu), 1é¢kar
Vam muze predepsat Clopidogrel STADA v davce 300 mg nebo 600 mg (4 tablety nebo 8 tablet po
75 mg) jednou na zacatku 1é€by. Poté je doporucena davka jedna 75mg tableta ptipravku Clopidogrel
STADA denng, jak je uvedeno vyse.

Pokud se u Vas objevily ptiznaky mozkové mrtvice, které v kratké dobé odezni (také zndmé jako
ptechodny ischemicky zachvat), nebo jste mel(a) lehkou ischemickou mozkovou mrtvici, mize Vam
1ékat na zacatku 1éCby podat jednu davku 300 mg ptipravku Clopidogrel STADA (4 tablety 75 mg).
Poté je doporucena davka jedna 75mg tableta ptipravku Clopidogrel STADA jednou denné tak, jak je
popséno vyse, spolu s kyselinou acetylsalicylovou po dobu 3 tydnd. Poté Vam lékat miize predepsat
bud’ samotny Clopidogrel STADA nebo samotnou kyselinu acetylsalicylovou.

Zpiisob podani
K podani usty (peroraln€) spolu s jidlem nebo samostatné a kazdy den ve stejnou dobu.

Trvani 1écby
Meél(a) byste uzivat piipravek Clopidogrel STADA tak dlouho, dokud Vam jej bude 1ékar
piedepisovat.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Clopidogrel STADA, nezZ jste mél(a)
Vyhledejte svého Iékaie nebo nejblizsi l€kaiskou pohotovostni sluzbu v nemocnici kvili zvySenému
riziku krvaceni.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Clopidogrel STADA

V ptipadé€, Ze zapomenete uzit davku ptipravku Clopidogrel STADA a uvédomite si to béhem
12 hodin poté, co davku bézné€ uzivate, uzijte opomenutou tabletu ihned a dalsi tabletu uzijte
v obvyklou dobu.

V ptipadé, Ze si vzpomenete pozdéji nez 12 hodin poté, co jste mel(a) davku uzit, jednoduse uzijte
nasledujici davku v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou tabletu.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Clopidogrel STADA

NepreruSujte 1é¢bu, pokud Vam to lékai nedoporuci. Pred ukoncenim kontaktujte Vaseho 1ékare
nebo lékarnika.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miZze mit i tento ptipravek nezddouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.



Kontaktujte ihned svého lékare, pokud se u Vas objevi:

horecka, znamky infekce nebo extrémni unava. Tyto stavy mohou byt nasledkem vzacné se

vyskytujiciho snizeni poctu nékterych krvinek.

znamky poruchy jater jako je zezloutnuti kiize a/nebo o¢i (zloutenka), které mohou nebo nemusi

byt spojené s krvacenim, které mize vypadat jako cervené drobné tecky pod kazi, a/nebo
zmatenosti (viz bod 2 ,,Upozornéni a opatfeni®).

otok v ustech, nebo kozni problémy, jako jsou vyrazka nebo svédéni, puchytky na kiizi. Mohou

to byt pfiznaky alergické reakce.

Nejcastéjsim nezadoucim ucinkem hlaSenym u klopidogrelu je krvaceni. Krvaceni se mtze

projevit jako krvaceni do zaludku nebo do stiev, podlitiny, krevni vyrony (neobvyklé krvaceni nebo

krevni podlitiny pod kiizi), krvaceni z nosu, krev v moci. U malého mnozstvi ptipada bylo také
hlaseno krvaceni do o¢i, v hlavée, plicich nebo do kloubii.

Pokud se Vam prodlouZi doba krvaceni pfi uzivani pripravku Clopidogrel STADA

Pokud se sami fiznete nebo zranite, zastaveni krvaceni muze trvat déle nez obvykle. Toto je spojeno
s pusobenim léciva, které zabranuje tvorb€ krevnich sraZenin. Pfi malych fiznutich a Grazech, napft.
fiznuti, holeni, se obvykle neni tfeba znepokojovat. Nicméné pokud jste svym krvacenim znepokojeni,

méli byste ihned kontaktovat svého lékate (viz bod 2 ,,Upozornéni a opatieni®).

Dalsi nezadouci u¢inky zahrnuji:
Caste nezadouct ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 pacientit):

prijem
bolesti bficha
poruchy traveni nebo paleni zahy

Méné casté nezadouct ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii):

bolest hlavy

zalude¢ni vied

zvraceni, nevolnost

zacpa

zalude¢ni nebo stfevni plynatost
vyrazky, svédéni

zé&vraté

pocity brnéni a necitlivosti.

Vzdacne nezadouct ucinky (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientii):

vertigo (zavrat¢)
zvétseni prsit u muza

Velmi vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientit):

zloutenka

silnd bolest bricha s nebo bez bolesti v zadech
horecka; dychaci potize nékdy spojené s kaslem
celkové alergické reakce (napiiklad pocit navalu celkové horkosti s celkovym pocitem
nepohody az po mdloby)

otoky v ustech

puchyte na pokozce

kozni alergie

zangt dutiny Ustni (stomatitida)

snizeni krevniho tlaku

zmatenost; halucinace

bolest kloubti a svalii

zmeény vnimani nebo ztrata vnimani chuti jidla



Nezadouci ucinky s ¢etnosti vyskytu neni znamo (Cetnost vyskytu nelze z dostupnych udaji urcit):
e hypersenzitivni reakce (reakce precitlivélosti) s bolesti na hrudi nebo s bolesti biicha
e pietrvavajici ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi

Kromé toho Vam muze 1ékat zjistit zmény ve vysledcich vysetieni krve nebo moci.

Hlé8eni nezddoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢inkt, sdé€lte to svému lékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkt mtizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Clopidogrel STADA uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiéce, lahvicce a blistru za
,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pro HDPE lahvicky: Pouzijte do 6 mésicti po prvnim otevieni.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si v§imnete jakychkoli viditelnych znamek poskozeni.
Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co pripravek Clopidogrel STADA obsahuje

Lécivou latkou je clopidogrelum. Jedna tableta obsahuje clopidogrelum 75 mg (jako clopidogreli
sulfas).

Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety: mannitol (E 421), mikrokrystalicka celuléza (E 460), hyprolosa (E 463), makrogol 6000
(E 1521), krospovidon (E 1202), hydrogenovany ricinovy ole;j.

Potahova vrstva tablety: monohydrat laktézy, hypromeldza (E 464), oxid titanicity (E 171), triacetin
(E 1518), Cerveny oxid zelezity (E 172)

Jak pripravek Clopidogrel STADA vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Clopidogrel STADA 75 mg jsou ruzové, kulaté, bikonvexni potahované tablety se
zkosenymi hranami, o priméru 9 mm.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Velikost baleni v kartonové krabicce: 10, 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98 nebo 100 potahovanych tablet
nebo 10x1 14x1, 28x1, 30x1, 50x1, 56x1, 84x1, 90x1, 98x1 nebo 100x1 potahovanych tablet
(jednodavkové blistry) v PVC/Aclar-Al nebo PVC/Aclar/PVC-Al nebo oPA/Al/PVC-Al blistrech.

Velikost baleni v HDPE lahvicce: 28, 30, 50, 90, 100, 300, 500 a 1000 potahovanych tablet v HDPE
lahvi¢ce uzaviené neprihlednym bilym polypropylenovym uzavérem s vloZzenym vysousedlem nebo
v HDPE lahvicce s vlozenymi sacky silikagelu uzaviené neprihlednym bilym polypropylenovym
uzavérem.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Némecko

Vyrobce

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 — 18
61118 Bad Vilbel
Némecko

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36

1190 Wien

Rakousko

Centrafarm Services B.V.
Van de Reijtstraat 31-E
4814 NE Breda
Nizozemsko

Clonmel Healthcare Ltd.
Waterford Road
Clonmel, Co. Tipperary
Irsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Nizozemsko  Clopidogrel CF 75 mg,filmomhulde tabletten
Rakousko Clopidogrel STADA 75 mg Filmtabletten
Belgie Clopidogrel EG 75 mg filmomhulde tabletten
Ceska republika Clopidogrel STADA

Némecko Clopidogrel AL 75 mg Filmtabletten

Dansko Clopidogrel STADA

Spanélsko Clopidogrel Stadafarma 75 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Finsko Clopidogrel STADA 75 mg kalvopééllysteinen tabletti

Francie CLOPIDOGREL EG LABO 75 mg, comprimé pelliculé

Irsko Clopidogrel Clonmel 75 mg filmcoated tablets

Lucembursko Clopidogrel EG 75 mg comprimés pelliculés
Iv’ortugalsko Clopidogrel Ciclum
Svédsko Clopidogrel STADA 75 mg filmdragerade tabletter

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 25. 10. 2023
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