Pakendi infoleht: teave kasutajale

Clopidogrel Actavis, 75 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Klopidogreel

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

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

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

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kérvaltoime voib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Clopidogrel Actavis ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Clopidogrel Actavis’e votmist
Kuidas Clopidogrel Actavis’t votta

Vaimalikud korvaltoimed

Kuidas Clopidogrel Actavis’t sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SUNAEPD -

1. Mis ravim on Clopidogrel Actavis ja milleks seda kasutatakse

Clopidogrel Actavis sisaldab klopidogreeli ja kuulub trombotsiiiitide agregatsiooni parssivate ravimite
rithma. Trombotsiiiidid on véiga viikesed vere vormelemendid, mis vere hiitibimise kdigus kokku
kleepuvad. Viltides sellist kokkukleepumist, vidhendavad antiagregandid verehiiiivete moodustumise
voimalust (seda protsessi nimetatakse tromboosiks).

Clopidogrel Actavis’t vdetakse verehiiiivete (trombide) viltimiseks tdiskasvanutel, mis tekivad
kdvastunud veresoontes (arterites). Seda protsessi nimetatakse aterotromboosiks, mis vdib viia
aterotrombootiliste kahjustusteni (nagu insult, siidameatakk voi surm).

Teile on maératud Clopidogrel Actavis aitamaks dra hoida verehiiiibeid ja vihendamaks selliste
raskete kahjustuste tekkeriski, sest:

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

- teil on eelnevalt olnud siidameatakk, insult v&i perifeersete arterite haigus.

2. Mida on vaja teada enne Clopidogrel Actavis’e votmist

Arge vétke Clopidogrel Actavis’t:

- kui olete klopidogreeli, sojadli, maapéhklidli voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud
16igus 6) suhtes allergiline;

- kui teil esineb tervisehdire, millega vdib kaasneda verejooks, néditeks maohaavandist voi
ajusiseselt;

- kui te pdete rasket maksahaigust.

Kui te arvate, et mdni nendest kehtib teie kohta vdi kui teil tekib mingeid kahtlusi, konsulteerige enne
Clopidogrel Actavis’e v3tmist oma arstiga.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Kui teil esineb moni allpool nimetatud seisund, riaékige oma arstiga enne Clopidogrel Actavis’e
v3tmist:
- kui teil esineb verejooksu oht, nt
- tervisehdire, millega kaasneb sisemise verejooksu oht (nditeks maohaavand),



- verehaigus, millega kaasneb kalduvus sisemistele verejooksudele (veritsus iikskdik millistes
teie keha kudedes, organites voi liigestes),
- hiljuti olnud raske vigastus,
- hiljuti tehtud operatsioon (ka hambaoperatsioon),
- plaaniline kirurgiline operatsioon (sh hambaoperatsioon) ldhema seitsme paeva jooksul;
- kui teil on olnud ajuarteri tromb (isheemiline insult) viimase seitsme paeva jooksul;
- kui te pdete neeru- vdi maksahaigust;
- kui teil on varasemalt esinenud allergia vdi reaktsioon teie haiguse raviks kasutatud mis tahes
ravimi suhtes.

Clopidogrel Actavis’e v3tmise ajal:

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

- radkige kohe oma arstile kui teil tekib seisund (mida teatakse TTP ehk trombootilise
trombotsiitopeenilise purpura nime all), millega kaasneb palavik ja nahaalune verevalum, millel
vdivad olla punased tépid, koos seletamatu ddrmise vasimusega voi ilma, segasus, silmade v&i
naha kollasus (kollatdbi) (vt 16ik 4).

- kui te 15ikate endale sisse vdi vigastate ennast, vdib see veritseda tavalisest veidi kauem. See on
seotud teie ravimi toimega, kuna see takistab verehiitivete moodustumist. Viikeste sisseldigete voi
vigastuste korral, nt sisseldige habeme ajamisel, ei ole tavaliselt muretsemiseks pShjust.
Vaatamata sellele, kui te muretsete oma veritsemise pérast, rddkige kohe oma arstiga (vt 16ik 4).

- teie arst vOib teostada teile vereanaliiiise.

Lapsed ja noorukid
Arge andke seda ravimit lastele, sest see ei toimi.

Muud ravimid ja Clopidogrel Actavis

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Mbned teised ravimid vdivad mdjutada Clopidogrel Actavis’e toimet v&i vastupidi.

Oelge kindlasti oma arstile, kui te kasutate:
ravimeid, mis vdivad suurendada veritsusohtu, nagu néiteks:
- suukaudsed antikoagulandid, ravimid, mida kasutatakse verehiitibimise vihendamiseks;
- mittesteroidsed pdletikuvastased ained, kasutatakse tavaliselt lihaste voi liigeste valulike
ja/voi poletikuliste haiguste korral;
- hepariin voi teised siistitavad ravimid, mis vihendavad vere hiiiibimist;
- tiklopidiin, teine trombotsiiiitide agregatsioonivastane ravim;
- selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid (sh, kuid ei piirdu fluoksetiini v&i
fluvoksamiiniga), ravimid, mida tavaliselt kasutatakse depressiooni raviks;
- omeprasooli vdi esomeprasooli, ravimid, mida kasutatakse maohaiguste puhul;
- flukonasooli vdi vorikonasooli,, ravimid, mida kasutatakse seeninfektsioonide ravis;
- efavirensi, ravim, mida kasutatakse HIV (inimese immuunpuudulikkuse viirus) infektsiooni
raviks;
- karbamasepiini, ravim mdnede epilepsiavormide raviks;
- moklobemiidi, ravim, mida kasutatakse depressiooni raviks;
- repagliniidi, suhkurtdve ravim;
- paklitakseeli, vdhiravim.

Kui teil on olnud tugev valu rinnus (ebastabiilne stenokardia vdi siidameatakk), siis voidakse teile
madrata Clopidogrel Actavis’t koos atsetiiiilsalitsiiiilhappega, toimeaine, mis kuulub paljude valu
vaigistavate ja palavikku langetavate ravimite koostisse. Atsetiiiilsalitsiiiilhappe mitteregulaarne
kasutamine (mitte rohkem kui 1000 mg mistahes 24- tunnise perioodi jooksul) ei tohiks iildiselt
probleeme tekitada, kuid pikemaajaliseks kasutamiseks teistel asjaoludel peab arstiga ndu pidama.

Clopidogrel Actavis koos toidu ja joogiga
Clopidogrel Actavis’t vdib votta koos toiduga voi ilma.



Rasedus ja imetamine
Seda ravimit ei ole soovitatav kasutada raseduse ajal.

Kui te olete rase voi kahtlustate rasedust, tuleb sellest enne Clopidogrel Actavis’e vGtmise alustamist
arstile voi apteekrile teatada. Kui jaéte rasedaks Clopidogrel Actavis’e kasutamise ajal, konsulteerige
viivitamatult oma arstiga, kuna klopidogreeli vdtmine raseduse ajal ei ole soovitatav.

Te ei tohi imetada, kui te vGtate seda ravimit.
Régkige oma arstile enne selle ravimi votmist, kui te imetate voi plaanite imetada.

Enne mis tahes ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Clopidogrel Actavis ei tohiks avaldada moju teie autojuhtimise v3i masinate kisitsemise vdimele.

Clopidogrel Actavis sisaldab laktoosi ja sojadli

Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne selle ravimi vdtmist konsulteerima
oma arstiga.

Kui te olete maapahklitele vdi sojale allergiline, ei tohi te seda ravimit votta.

3. Kuidas Clopidogrel Actavis’t votta

Votke seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst voi apteeker teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Soovitatav annus on iiks Clopidogrel Actavis 75 mg tablett 66pdevas suukaudselt koos toiduga voi
ilma ja iga pdev samal kellaajal.

Kui teil on olnud tugev valu rinnus (ebastabiilne stenokardia vdi siidameatakk), v&ib arst teile anda
300 mg klopidogreeli (neli 75 mg-st tabletti) ravi alguses ihekordse annusena. Seejérel on soovitatav
annus {iks 75 mg Clopidogrel Actavis’e tablett 66pdevas suukaudselt koos toiduga voi ilma ja iga pdev
samal kellaajal.

Clopidogrel Actavis’t tuleb kasutada nii kaua, kuni arst jétkab teile selle vilja kirjutamist.

Kui te votate Clopidogrel Actavis’t rohkem kui ette néihtud
Teatage sellest kohe oma arstile vdi minge ldhima haigla erakorralise meditsiini osakonda seoses
suurenenud verejooksu tekkimise riskiga.

Kui te unustate Clopidogrel Actavis’t votta
Kui te unustasite Clopidogrel Actavis’e annuse votta, kuid see meenub teile 12 tunni jooksul
tavaparase votmise ajast, votke tablett otsekohe ning votke jargmine tablett tavapirasel ajal.

Kui te unustasite tabletti v3tta rohkem kui 12 tundi pérast tavapirase tableti vdtmise aega, vitke
lihtsalt jargmine annus tavapérasel ajal. Arge vdtke kahekordset annust, kui annus jéi eelmisel korral
vOtmata.

7, 14, 28 ning 56 tabletiga pakendite puhul saate te blistrile triikitud kalendrilt kontrollida viimast
pdeva, mil te votsite Clopidogrel Actavis’e tableti.

Kui te Iopetate Clopidogrel Actavis’e votmise
Arge 10petage ise ravi, kui arst ei ole seda teile 6elnud. Enne ravi 1dpetamist konsulteerige oma arsti

v3i apteekriga.

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



4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Vaotke otsekohe ithendust oma arstiga, kui teil tekib:

- palavik, infektsioonhaiguse néhud vdi vdaga suur vasimus. Need v&ivad olla pShjustatud teatud
vereliblede arvu vihenemisest.

- maksakahjustuse ndhud, nt naha ja/v&i silmade kollasus (kollatdbi) koos nahaaluse veritsusega voi
ilma, mis ilmneb punaste tdppidena nahal, ja/v3i segasus (vt 15ik 2).

- suulimaskesta turse vdi nahakahjustus, nt 166ve ja siigelus, villid nahal. Need vdivad olla
allergilise reaktsiooni ndhud.

Kboige sagedamini tiheldatud kérvaltoime Clopidogrel Actavis’e kasutamisel on verejooks.
Vaivad tekkida verejooksud, nt mao- vdi sooleverejooks, nahaalune verevalum (sinikas), hematoom
(ebatavaline verejooks vdi nahaalune verevalum), ninaverejooks, vere esinemine uriinis. Harva on
tdheldatud ka silmasisest verejooksu, koljusisest verejooksu, verejooksu kopsudest vai liigeste
veresoontest.

Kui te mérkate Clopidogrel Actavis’e votmise ajal veritsusaja pikenemist

Kui te endale sisse 16ikate voi end vigastate, v3ib 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 pShjust muretsemiseks. Kui
teil siiski on kiisimusi veritsemise kohta, vitke otsekohe ithendust oma arstiga (vt 15ik 2).

Teised korvaltoimed:
Sageli esinevad korvaltoimed (v3ivad esineda kuni 1-1 inimesel 10-st):
k&hulahtisus, kdhuvalu, seedehiired voi kdrvetised.

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed (vdivad esineda kuni 1-I inimesel 100-st):
peavalu, maohaavand, oksendamine, iiveldus, kShukinnisus, liigse gaasi teke maos voi sooltes,
nahal6dve, siigelus, pearinglus, surisemistunne ja tuimus.

Harva esinevad kdrvaltoimed (v8ivad esineda kuni 1-I inimesel 1000-st):
peap0dritus, rinnanddrmete suurenemine meestel.

Viga harva esinevad kdrvaltoimed (vdivad esineda kuni 1-1 inimesel 10 000 -st):

kollatdbi, tugev kdhuvalu koos seljavaluga voi ilma, palavik, hingamisraskused, vahel kaasneva
kohaga, generaliseerunud allergilised reaktsioonid (nt iildine kuumatunne ootamatu iildise
ebamugavustundega kuni minestamiseni), suulimaskesta turse; villid nahal, allergia nahal,
suulimaskesta valulikkus (stomatiit), vererdhu langus, segasus, hallutsinatsioonid, liigesvalu,
lihasvalu, toidu maitse muutused v6i maitsemeele kaotus.

Teadmata sagedusega kdrvaltoimed (sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):
ilitundlikkusreaktsioonid koos valuga rindkeres voi kdhus.

Lisaks vdib teie arst mirgata muutusi teie vere- v3i uriinianaliitisi tulemustes.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Clopidogrel Actavis't séilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.



Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbile parast ,,EXP*,
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

PVC/PE/PVDC-Alumiinium blisterpakendid: Hoida temperatuuril kuni 25°C.
Blisterpakendid (Alumiinium-Alumiinium) ning tabletipurk: Hoida temperatuuril kuni 30°C.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejistmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu info

Mida Clopidogrel Actavis sisaldab
- Toimeaine on klopidogreel klopidogreelbisulfaadina. Uks tablett sisaldab 75 mg klopidogreeli.
- Teised koostisosad on:
Tableti sisu: veevaba laktoos, mikrokristalliline tselluloos, krospovidoon tiiiip A,
gliitserooldibehenaat, talk.
Tableti kate: poliiviniiiilalkohol, talk, makrogool 3350, letsitiin (sojadli) (E322), titaandioksiid
(E171), punane raudoksiid (E172).

Kuidas Clopidogrel Actavis viilja néieb ja pakendi sisu

Ohukese poliimeerikattega tabletid.

Roosad 9 mm, iimmargused, kaksikkumerad, dhukese poliimeerikattega tabletid, graveeringuga ,,I*
ithel kiiljel.

Pakendi suurused:
Blister: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90 ja 100 tabletti.
Tabletipurk: 100 tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miitigiloa hoidja

Actavis Group PTC ehf.,
Reykjavikurvegi 76-78,
220 Hafnarfjordur,

Island

Tootjad
Actavis Ltd,

BLBO016, Bulebel Industrial Estate,
Zejtun, ZTN 3000,
Malta

Arrow Pharma (Malta) Ltd,
62 Hal Far Industrial Estate,
Birzebbugia,

BBG 3000,

Malta

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegur 76-78
220 Hafnarfjordur
Island

Manufacturing Packaging Farmaca (MPF) B.V.
Appelhof 13,



Oudehaske, 8465RX,
Holland

Manufacturing Packaging Farmaca (MPF) B.V.
Neptunus 12,

Herenveen, 8448CN,

Holland

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
UAB Sicor Biotech Eesti filiaal

Hallivanamehe 4

11317 Tallinn

Tel: +372 661 0801

Infoleht on viimati uuendatud jaanuaris 2019.



