Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Clopidogrel - 1 A Pharma® 75 mg Filmtabletten
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Was ist Clopidogrel - 1 A Pharma
und wofiir wird es angewendet?

Clopidogrl- 1 APharma enhl Clopidogrel und gehért
Arzneimitteln,

er bezeichnet werden. Blutplatichen sind sehr Kioine

Blutzellen, die sich wahrend der Bildung eines Blut-

piropfs zusammenkiumpen. Platichenhemmer verhin-

d
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- nichtsteroidale Antiphiogistika, die normalerweise
2ur Behandlung von schmerzhatten und/oder ent-
zondiichen Zustanden von Muskeln und Gelenken
angewendet werden

- Heparin oder andere Arzneimittel in Spritzen, die die
Bildung von Blutgerinnseln verhindern

- Ticlopidin, ein anderes Arzneimittel zur Verhinde-
rung des Zusammenklumpens von Blutplattchen

- selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (ein-

s e et g Entsishung von Bhigerimisen (s
Vorgang, der Thrombose genannt wird).

Clopidogrel - 1 A Pharma wird von Erwachsenen einge-
nommen,

schiielich,
Fluvoxamin), Arneimite, dieUbicherweise 2ur Be-
handlung einer Depression eingesetzt werden
 ifarmpici (ur Benandlung schwere Infaktoner)
« Omeprazol oder Esomeprazol, Arzneimittel zur Be-

in verkalkten® BlutgeféBen (Arterien) zu verhinder, ein

Vorgang, der Atherothrombose genannt wird und zu
Erelgnissen, wie

Schiaganfall, Herzinfarkt oder Tod, filhren kann.

Sie haben Clopidogrel - 1 A Pharma zur Verhinderung
von Blutgerinnseln und zur Verringerung des Risikos fir
das Aufreten dieser schweren Ercignisse aus agenden
Griinden verschriet

+ Sle haten ercalkie Areren (bakannt el Artrioskie-
rose), ur

o Raben ainen Horzinfarkt oder ainen Schiaganfal
erltten bzw. leiden unter einer Krankheit, die als peri-
phere arterielle Verschlusskrankheit (Durchblutungs-
storungen in den Armen oder Beinen aufgrund eines
GefaBverschlusses) bezeichnet wird, odk

bekamnt als nsabile Angia P
u behandeln,
Cofinaiee Stonit n i verschiossens oder veren-
eingesetzt haben, um den Blutfluss wiedsr-
herzustellen. Sie soltten zusitzlich

andlung

« Fluconazol oder Voriconazol, Arzneimittel zur Behand-

lung von Pizinfektionen

Efavirenz oder andere antiretrovirale Arzneimittel (zur

Behandlung von HIV-Infektionen)

« Carbamazepin, ein Arzneimittel zur Behandlung eir
ger Epilepsieformen

« Moclobemid, ein Arzneimittel zur Behandlung einer
Depression

* Rpaginid, on Armaiitel 2r Behandlung von Dk

melitu
. Pac\ltaxe\ ein sznalmma\ zur Behandlung von Krebs-
kun

ommae Wahrend der Behandlung mit Clopidogrel
soliten Sie Ihren Arzt informieren, bevor Ihnen ein Opi
oid (zur Behandlung starker Schmerzen) verschrieben
wird

Wenn Sie unter starkem Brustschmerz (instabile Angina
Pectoris oder Herzinfarkt), einer transitorischen ischami
h

(ein Wirkstoff, der in vielen Arzneimitteln sowohl als
schmerzstilendiss und fiebsrsenkendes Wil ls
auch zur enthlten

anfallltten, kann Innen Clopidogrel - 1 A Pharma in Kom-
bination mit Acetylsalicylsaure, ein schmerzstillendes
und

1o von Iverm Avztverachaeben bekormmmen i
BetInen sind Symptome sines Schiaganials, oo

erhalb kurzer Zeit wieder verschwunden sind (auch
a\s transiorsche ischimische Atacks bekann) oder

Mittel, das in vielen Arzneimitteln
arthalion et verschiaben worden sein, 0o gelogent
che Einnahme von Acetylsalicylséure (nicht mehr als
1.000 mg innerhalb von 24 Stunden) ist im Allgemeinen
e langfristige Einnahme von Acetylsa-

h-
e o arten 24 Sren Soshe Ace«ylr
salicylsaure von Ihrem Arzt gegeben worden sein.
Sie haben einen unregelmaBigen Herzschlag, eine

Antikoagulanzien* (Vitamin-K-Antagonisten) bezeich-
net, die verhindern, dass sich neue Blutgerinnsel bil-
den und bestehende Blutgerinnsel wachsen. Sie soll-
{on derauf ingewissn vorden el dass bl lesee

licylsiure aus anderen Griinden sollte jedoch mit Ihrem
Arzt besprochen werden.

Einnahme von Clopidogrel - 1 A Pharma zu-
sammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Clopidogrel - 1 A Pharma kann unabhéingig von den
Mahizeiten eingenommen werden.

und Stillzeit

rankheit
A»cetylw:cy\ﬁaure e e Kontinatn von Acely
salicylsaure und arma. Inr Arzt
Sl Inne Cipicogpe 1 A Pharma un Acetyiol:
Gylséure verschrieben haben, wenn Sie keine ,oralen
Antikoagulanzien* einnehmen kbrnen und kein Risiko
fur schwere Blutungen haben

Was sollten Sie vor der Einnahme
2 von Clopidogrel - 1 A Pharma be-
achten?

i 1 nicht eings

men werden,

= wenn Sie allergisch gegen Clopidogrel oder einen der
in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandelle die-
ses Arzneimittels sind

« wenn Sie eine akute Blutung haben, beispielsweise
verursacht durch ein Magengeschwiir oder eine Hirn-
blutun

 wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung leiden.

Fals Sie glauben, dass einer dieser Zustinde bei lhnen
vorliegen kbnnte, oder falls Sie diesbezglich unsicher
sind, suchen Sie bitte Ihren Arzt auf, bevor Sie mit der
Einnahme von Clopidogrel - 1 A Pharma beginnen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Irem Arzt, bevor Sie Clopidog-

rel - 1 A Pharma einnehmen, wenn einer der folgenden

Punkte auf Sie zutriff

« wenn Sie ein erhohtes Risiko fir Blutungen haben,
dies kann sein:

- eine Krankheit, auf Grund derer Sie ein erhdhtes Ri-
siko fiir innere Blutungen haben (beispielsweise ein
Magengeschwir)

- eine Blutgerinnungsstorung, die Sie anfallig fii in-
nere Blutungen macht (d. h. fir Blutungen in Gewe-
ben, Organen oder Gelenken lhres Korpers)

- wenn Sie vor Kurzem eine schwere Verletzung hat-
ter

n
- wenn Sie sich vor Kurzem einer Operation unterzo-
gen haben (einschiieBlich zahnarztiicher Eingriffe)
wenn Sie sich innerhalb der nchsten sieben Tage
siner Operation (snschitich zanarzticher in-
griffe) unterziehen
« wetn Soh bai Innen n den letzten sieben Tagen ein
Blutgerinnsel in einer Hirmarterie gebildet hat (ischémi-
scher Schiaganfall)
wenn Sie eine Nieren- oder Lebererkrankung haben
wenn Sie eine Allergie oder Reaktion auf irgendein Arz-
neimittel hatten, das zur Behandlung Inrer Erkrankung
sngewondet wid

in Ihrer medizinischen Vorgeschichte eine
et Vev\etzungsbedlngte Hirnblutung hatten.

Wahrend der Einnahme von Clopidogrel - 1 A Pharma:
« Sie sollten Ihrem Arzt mitteilen, wenn bei Inen ein
chirurgischer bzw. zahnérztiicher Eingriff geplant ist.

« AuBerdem sollten Sie Ihrem Arzt unverziiglich mittei-
len, wenn Sie ein Krankheitsbild entwickeln (auch als

ra oder TTP

nicht eingenommen werden.

Wenn Sie schwanger sind, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimit-
tels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat. Fals Sie wahrend
der Einnahme von Clopidogrel - 1 A Pharma schwanger
werden, teilen Sie dies Inrem Arzt unverziiglich mit, da
die Einnahme von Clopidogrel wahrend der Schwanger-
schatt nicht empfohlen wird

Wenn Sie dieses Arzneimittel einnehmen, sollten Sie
nicht stilen.

Fragen Sie Inren Arzt um Rat, bevor Sie dieses Arzne
mittel einnehmen, wenn Sie stillen oder vorhaben zu stil-
len.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
Es gibt keine Anhaltspunkte, dass sich Clopidogrel -
1 A Pharma unginslig auf v Fabviichighot oder aut
Ihre Fahigkeit, Maschinen zu bedienen, auswirkt

Clopidogrel - 1 A Pharma enthlt hydriertes
ussl

fen.

Wie ist Clopidogrel - 1 A Pharma
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie
bei lrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Die empfohlene Dosis, einschiieBlich fir Patienten mit
einer Krankheit, die man ,Vorhofflimmern* nennt (ein un-
regelmaBiger Herzschlag), betrégt einmal téglich eine
75 mg Tablette Clopidogre - 1 A Pharma, die téglich zur
gleichen Zeit unabhéngig von den Mahizeiten eingenom-
men wird

(instabile Angina Pectoris oder Herzinfarkt), kann Ihnen
Inr Arzt 300 mg oder 600 mg Clopidogrel (4 oder 8 Tab-
letten Clopidogrel - 1 A Pharma mit 75 mg) einmal zu Be-
handlungsbeginn geben

AnschiieBend ist die empfohlene Dosis einmal taglich
eine 75 mg Tablette Clopidogrel - 1 A Pharma wie
aben besciyiaben

Wenn bei Ihnen Symptome eines Schlaganfalls, die in-
nerhalb kurzer Zsit wieder verschwunden sind (auch als
transitorische ischamische Attacke bekannt), oder ein
Ieichter ischamischer Schiaganfall augetreten ist, kann
Ihnen Ihr Arzt 300 mg Clopidogrel - 1 A Pharma (4 Tab-
letten mit 75 mg) einmal zu Behandlungsbeginn geben.

P
bekannt), das Fieber und Blutungen unter der H:

*) verbunden Sein.

3
2
g
287
i
g
@

ich schneiden, aufireten konnen, sind in der
Regel ohne Bedeutung. Wenn Sie trotzdem aufgrund
der Bluung besorgt sind,solten S sich i hom

ist die empfohlene Dosis einmal taglich
eine 75-mg-Tablette Clopidogrel - 1 A Pharma wie oben
beschrieben zusammen mit Acetylsalicylséure fiir 3 Wo-
chen. Danach wirde Ihnen Ihr Arzt entweder nur Clopi
dogrel - 1 A Pharma oder nur Acetylsalicylséure ver-
schreiben.

Sie miissen Clopidogrel - 1 A Pharma so lange einneh-
men, wie es Ihnen Ihr Arzt verordnet.

Wenn Sie eine groBere Menge von Clopidogrel -
1A Pharma eingenommen haben, als Sie sol

ten
Informieren Sie umgehend Ihren Arzt oder nehmen Sie
Kontakt mit der d

rziiglich in

(sehe Abscht "+ Wetche sin

Risikos fir Blu-

« I st e Blutests anordnen,

Kinder und Jugendliche
Geben Sie Kindern dieses Arzneimittel nicht, da die Wirk-
samkeit Klinisch nicht belegt werden konnte.

Einnahme von Clopidogrel - 1 A Pharma zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-

Avzneimitel ingenommen/angawendet haben oder be-

e Arzneimitel Kinnen die Anvendung von Clop-
dogrel - 1 A Pharma beeinflussen, und umgekehrt kann
C\op\dogrel -1 A Pharma die Wirkung von anderen Arz-
neimitteln beeinflussen.

Insbesondere sollten Sie Ihrem Arzt mitteilen, wenn Sie
folgende Arzneimittel einnehmen:
* Arzneimittel, die Inr Blutungsrisiko erhshen konnen,

wie
- Antikoagulanzien zum Einnehmen, Arzneimittel, die
die Bildung von Blutgerinnseln verhindern

tungen.

Wenn Sie die Einnahme von Clopidogrel -
1A Pharma vergessen haben

Falls Sie die Einnahme von Clopidogre! - 1 A Pharma
einmal vergessen haben und dies innerhalb der néchsten
12 Stunden merken, Sollten Sie die Einnahme sofort

g
Zeit einnehmen. Wenn Sie die Einnahme um mehr als
nehmen Sie einfach die

Wenn Sie die Einnahme von Clopidogrel -
1 A Pharma abbrechen

A
es nicht anordnet. Wenden Sie sich an hren Arzt oder
Apotheker, bevor Sie die Behandiung beenden

o -
tels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apothe-
ker.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



4 Welche Nebenwirkungen sind mog-

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen.

Wenden Sie sich unverziiglich an Ihren Arzt,
wenn Sie Folgendes bei :
Frober Anzeichén einer Ifektion oder ausgeprigte
Midigkeit. Dies kann auf einer selten auftretenden Ver-
ringerung bestimmter Blutzellen beruhen,
Anzeichen von Leberproblemen, wie Gelbfarbung der
Hautund/oder der Augen (Gelbsucht), eventuellim Zu-
sammenhang mit Blutungen, die als rote Pinkichen
unter der Haut erscheinen, und/oder Verwirrtheit (siehe

Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch di-
dem

fiir Arzneimittel und
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kinnen
Sie dazu beiragen, dass mehr Informationen Gber die
Sicherhet dieses Arzneimittels zur Verfigung gestelit
werden.

Wie ist Cl -1APharma

Abschnitt 2
p

Jucks
der Haut. Diese kénnen Anzeichen einer allergischen
Reaktion sein.

pidog:
rel berichtet wurden, sind Blutungen.

aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie dilrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem U~

karton und auf der Blisterpackung nach ,verwendbar

bis* oder ,verw. bis* angegebenen Verfallsdatum nicht
Das

Blutungen kinnen als Magen- auf-

sich auf den
Monats.

treten sowie als blaue Fiecken,
che Blutungen und Blutergiisse unter der Haut), Nasen-
bluten oder Blutim Urin. In wenigen Fallen sind Biutungen
aus GefaBen im Auge, im Inneren des Kopfes, in der Lun-
ge oder in Gelenken berichtet worden.

letzten Tag d

Nicht Uber 25 °C lagern. In der Originalverpackung auf-
bewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu
schiitzen.

Clopido-
grel - 1 A Pharma Blutungen langer anhalten

Wenn Sie sich schneiden oder verletzen, kann die Blu-
tung eventuell langer als sonst andauern. Dies hangt mit
der Wirkung Ihres Arzneimittels zusammen, da es die

sichtbare Anzeichen einer Beschadigung der Bhslevpar
ckung oder der Filmtabletten bemerken.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser
.. Tollette Fra-

Ver-
letzungen, wie sie 2. B. beim Rasieren oder wenn Sie sich
schneiden, auftreten konnen, sind in der Regel ohne Be-
deutung. Wenn Sie trotzdem verunsichert sind, sollten
Sie sich mit Ihrem behandelnden Arzt unverziglich in

Vorsichtsmanahmen®).

Andere Nebenwirkungen sind:

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behan-

delten betreffen)

« Durchfall, Bauchschmerzen, Verdauungsstérungen
oder Sodbrennen

Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

100 Behandelten betreffen)

« Kopfschmerzen, Benommenheit/Schwindel, Kribbeln
und Taubheitsempfinden

(Gastritis, mogliche Anzeichen sind Magenschmer-
zen), Erbrechen, Ubelkeit, Verstopfung, starke Biahun-

gen
* Hautausschiage, Juckreiz

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Be-
handelten betreffen)

* Schwindel/Gleichgewichtsstorungen

* VergréBerung der Brustdriisen bei Ménnern

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

10.000 Behandetten betreffen)

Gelbsucht

« starke Bauchschmerzen mit oder ohne Rilcken-
schmerzen (Entziindung der Bauchspeicheldriise,
Entziindung des Darms)

« Fieber

« Atembeschwerden, mitunter verbunden mit Husten

gen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu ent-
sorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen

finden Sie unter https://www.bfarm.de/arzneimittelent-

Inhalt der Packung und weitere In-
formationen

Was Clopidogrel - 1 A Pharma enthsit

« Der Wirkstoff ist Clopidog

Sede Tablo enthai 73 my Glopidogrel (als Hydroohio-
rid).

Die sonstigen Bestandteie im Tablettenkern sind mikro-
Kkristalline ellulose, Hyprolose, hydriertes Rizinussl und
im Filmiiberzug Hypromellose, Titandioxid, Macrogol
400, Eisenll-oxid.

Wie Clopidogrel - 1 A Pharma aussieht und In-
halt der Packung

Pinkfarbene, mit einem Fimiiberzug versehene, runde
Tabletten mit beidseitig ebener Oberflache.

OPA/ALU/PY
terpackungan verpackt, dlein eine Faltschachtel snge-
schoben s

PackungsgréBen: 14, 28, 30, 50, 84 und 100 Filmtablet-
ten

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgrofen in
den Verkehr gebracht

meines HitzegefGhl mit pidtzlichem allgemeinen Un-
wohisein bis hin zur Ohnmacht), Schwellungen im
Mundbereich, Blasenbildung der Haut, allergische
Hautreaktionen

Entzindung der Mundschieimha (tomats)
niedriger Blutdruct

Eriindung von Blutgefaen, oft mit Hautausachiag
Verwirrtheitszustande, Halluzinationen
Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen
Geschmacksveranderungen, Geschmacksverlust

m Haufigl -
figkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht ab-
schtzba

« Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Brust- oder

au 3
« Anzeichen eines anhaltenden niedrigen Blutzuckers.

Zusatzlich kann Ihr Arzt Veranderungen in Ihrem Blutbild
oder bei Urintests feststellen.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir

1 APharma GmbH
IndustriestraBe 18
83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-3030

Herstel
Lek Pharmsceuhcals da.

1
Slowenien

istin de
dor Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
und im Vereinigten Kénigreich (No un-
ter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland Clopidogrel - 1 A Pharma 75 mg
Filmtabletten
Osterreich Glopidogrel 1A Pharma 75 mg -

Filmtabletten

se Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
beitet im Juni 2023,

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

asa35007



