Navodilo za uporabo

CLOPEZ 75 mg filmsko obloZene tablete
klopidogrel

Pred zacetkom jemanja zdravila natancno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne
podatke!

Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo
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Kaj je zdravilo Clopez in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Clopez vsebuje klopidogrel in spada v skupino zdravil, ki se imenujejo zaviralci agregacije
trombocitov. Trombociti so zelo majhne strukture v krvi, ki se zlepljajo pri strjevanju krvi. S
prepreCevanjem tega zlepljanja, zaviralci agregacije trombocitov zmanj$ajo moznost nastanka krvnih
strdkov (proces se imenuje tromboza).

Clopez jemljejo odrasli za preprecevanje nastanka krvnih strdkov (trombov) v otrdelih krvnih Zilah
(arterijah), proces je znan kot aterotromboza in lahko vodi do aterotromboti¢nih dogodkov (kot so
mozZganska kap, sréni napad ali smrt).

Zdravilo Clopez vam je predpisano za pomoc pri preprecevanju nastajanja krvnih strdkov in za
zmanjsanje tveganja teh hudih dogodkov, ker:

imate stanje otrdelih arterij (znano tudi kot ateroskleroza), in

ste predhodno doziveli sréni napad, mozgansko kap ali imate stanje, ki je znano kot periferna
arterijska bolezen, ali

ste doziveli hudo obliko bolecine v prsih, znano kot “nestabilna angina pektoris™ ali “miokardni
infarkt” (sréni napad). Pri zdravljenju tega stanja vam je zdravnik v zamaseno ali zoZeno arterijo
morda moral vstaviti stent (Zilno opornico), da bi zilo tako razsiril in obnovil pretok krvi.
Zdravnik vam bo moral predpisati tudi acetilsalicilno kislino (u¢inkovina, ki je prisotna v
Stevilnih zdravilih proti boleCinam in za zniZevanje zviSane telesne temperature, kakor tudi za
preprecevanje strjevanja krvi);

imate neredno bitje srca, motnjo imenovano "atrijska fibrilacija", in ne morete prejemati zdravil,
imenovanih "peroralni antikoagulanti" (antagonisti vitamina K), ki preprecujejo nastajanje novih
krvnih strdkov in preprecujejo rast obstojecih krvnih strdkov. Morali so vam povedati, da so
"peroralni antikoagulanti" pri tej motnji uc¢inkovitejsi kot acetilsalicilna kislina ali kombinirana
uporaba zdravila Clopez in acetilsalicilne kisline. Zdravnik vam mora predpisati zdravilo Clopez
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skupaj z acetilsalicilno kislino, ¢e ne morete prejemati "peroralnih antikoagulantov", in ¢e nimate
tveganja za vec¢jo krvavitev.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Clopez

Ne jemljite zdravila Clopez

- Ce ste alergi¢ni na klopidogrel ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6),

- ¢e imate zdravstveno stanje, ki trenutno povzroc¢a krvavitev, kot je rana na Zelodcu ali krvavitev v
mozganih,

- ¢e imate hudo jetrno obolenje.

Ce menite, da se kar koli od navedenega nanasa na vas, ali ¢e ste kakor koli v dvomih, se posvetuijte z
zdravnikom, preden boste vzeli zdravilo Clopez.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zaCetkom jemanja zdravila Clopez se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Ce kar koli od spodaj navedenega velja za vas, morate o tem obvestiti zdravnika, preden boste vzeli
zdravilo Clopez:
- Ce imate tveganje za krvavitev, kot je:

- zdravstveno stanje s tveganjem za notranjo krvavitev (kot je rana na Zelodcu),

- krvna motnja, zaradi katere ste bolj nagnjeni k notranji krvavitvi (krvavitev v tkivih,

organih ali sklepih vasega telesa),

- nedavna huda poskodba,

- nedaven kirurski poseg (vkljuéno s stomatoloskim posegom),

- nacrtovan kirurski poseg (vkljuéno s stomatoloskim posegom) v naslednjih sedmih dneh,
- e ste imeli strdek v moZganski arteriji (ishemicna kap), ki se je pojavil v zadnjih sedmih dneh,
- ¢e imate ledvicne ali jetrne bolezni,
- Ce ste imeli alergijo ali reakcijo na katero koli zdravilo, ki ste ga jemali.

Ko jemljete zdravilo Clopez:

- morate povedati zdravniku, ¢e imate predvideno kak$no operacijo (vkljucno s stomatoloskim
posegom),

- morate takoj povedati zdravniku, ¢e se razvije bolezensko stanje (znano tudi kot tromboti¢na
trombocitopeni¢na purpura ali TTP) z zviSano telesno temperaturo in podkoznimi krvavitvami, ki
se lahko pojavijo kot drobne rdece pike, z ali brez nepojasnjene hude utrujenosti, zmedenosti,
porumenele koze ali oci (zlatenica) (glejte poglavje 4 »Mozni nezeleni ucinki«),

- se lahko krvavitev ustavi pocasneje kot obicajno, ¢e se urezete ali poskodujete. To je povezano z
nac¢inom delovanja zdravila, saj le to preprecuje strjevanje krvi. Pri manjsih urezninah ali
poskodbah, npr. ¢e se urezete pri britju, navadno ni razloga za skrb. Ce pa vas glede krvavitve
skrbi, se nemudoma posvetujte z zdravnikom (glejte poglavje 4 »Mozni neZeleni ucinki«);

- vas lahko va$ zdravnik napoti na krvne preiskave.

Otroci in mladostniki
Zdravilo ni namenjeno za uporabo pri otrocih in mladostnikih.

Druga zdravila in zdravilo Clopez

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati
katero koli zdravilo, tudi e ste ga dobili brez recepta.

Nekatera druga zdravila lahko vplivajo na uporabo zdravila Clopez in obratno.
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Se posebej pomembno je, da obvestite zdravnika, e jemljete:
- zdravila, ki lahko povecajo tveganje za krvavitve, kot so:
- peroralni antikoagulanti, zdravila, ki preprecujejo nastanek krvnih strdkov,
- nesteroidna protivnetna zdravila, ki se obi¢ajno uporabljajo za lajSanje bolecine in/ali
vnetja misic ali sklepov,
- heparin, ali katero koli drugo zdravilo v obliki injekcij, ki se uporablja za zmanjSevanje
strjevanja krvi,
- tiklopidin, peroralno antiagregacijsko zdravilo,
- selektivni zaviralci privzema serotonina (vklju¢no vendar ne omejeno na fluoksetin ali
fluvoksamin), zdravila, ki se navadno uporabljajo za zdravljenje depresije,
- omeprazol ali esomeprazol, zdravila za zdravljenje tezav z Zelodcem,
- flukonazol ali vorikonazol, zdravila za zdravljenje glivi¢nih okuzb,
- efavirenz, zdravilo za zdravljenje infekcij povzrocenih z virusom HIV (virus humane imunske
pomanjkljivosti),
- karbamazepin, zdravilo za zdravljenje nekaterih oblik epilepsije,
- moklobemid, zdravilo za zdravljenje depresije,
- repaglinid, zdravilo za zdravljenje sladkorne bolezni,
- paklitaksel, zdravilo za zdravljenje rakavih obolen;.

Ce ste doziveli hudo bole¢ino v prsih (nestabilna angina pektoris ali sréni napad), so vam morda
predpisali zdravilo Clopez v kombinaciji z acetilsalicilno kislino, u¢inkovino, ki je prisotna v Stevilnih
zdravilih, ki se uporabljajo za lajSanje boleCine in zniZevanje zviSane telesne temperature. Priloznostna
uporaba acetilsalicilne kisline (ne vec kot 1000 mg v katerem koli 24 urnem obdobju) na splosno ne bi
smela povzrocati tezav, vendar pa se morate o dalj$i uporabi v drugih okolis¢inah posvetovati z
zdravnikom.

Zdravilo Clopez skupaj s hrano, pijaco in alkoholom
Zdravilo Clopez lahko jemljete s hrano ali brez nje.

Nosecnost, dojenje in plodnost
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom
ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Priporocljivo je, da se tega zdravila v nose¢nosti ne uporablja.

Ce ste nosedi ali mislite, da ste noseéi, morate o tem obvestiti zdravnika ali farmacevta, preden vzamete
zdravilo Clopez. Ce med zdravljenjem z zdravilom Clopez zanosite, se takoj posvetujte z zdravnikom, saj
jemanje klopidogrela med nosecnostjo ni priporocljivo.

Med jemanjem tega zdravila ne smete dojiti.
Ce dojite ali nameravate dojiti, se pred jemanjem tega zdravila posvetujte z zdravnikom.

Posvetujete se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katero koli zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Ni verjetno, da bi zdravilo Clopez vplivalo na vaso sposobnost voznje ali upravljanja strojev.

Zdravilo Clopez vsebuje laktozo.

Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila
posvetujte s svojim zdravnikom.

JAZMP-IB/011-21.06.2018 3



3. Kako jemati zdravilo Clopez

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Priporoceni dnevni odmerek zdravila, vkljuéno pri bolnikih, ki imajo stanje imenovano »atrijska
fibrilacija« (nepravilen sréni utrip), je ena 75 mg tableta Clopez, ki se jemlje s hrano ali brez nje, ob istem
casu vsak dan.

Ce ste imeli hudo bole¢ino v prsih (nestabilna angina pektoris ali sréna kap), vam lahko zdravnik na
zaCetku zdravljenja predpise enkratni odmerek 300 mg zdravila Clopez (§tiri 75-mg tablete). Temu sledi
priporoceni dnevni odmerek ene 75 mg tablete Clopez, kot je opisano zgoraj.

Zdravilo Clopez morate jemati, vse dokler vam ga zdravnik predpisuje.

Ce ste vzeli veéji odmerek zdravila Clopez, kot bi smeli
Zaradi povecanega tveganja krvavitve se posvetujte z zdravnikom ali oddelkom najblizje bolni$ni¢ne
nujne zdravniske pomoci.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Clopez

Ce pozabite vzeti odmerek zdravila Clopez in se nanj spomnite do 12 ur po obi¢ajnem &asu, takoj vzemite
tableto in nato vzemite naslednjo tableto spet ob obi¢ajnem Casu jemanja.

Ce pozabite za ve kot 12 ur, preprosto vzemite naslednji enkratni odmerek ob obiajnem ¢asu. Ne
vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prejsnjo tableto

Ce ste prenehali jemati zdravilo Clopez
Ne prekinite zdravljenja razen, ¢e tako odlo¢i zdravnik. Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom,
preden prekinete zdravljenje.

Ce imate dodatna vpraanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MozZni neZeleni u¢inki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Nemudoma se posvetujte z zdravnikom, Ce se pri vas pojavijo:

- zvisana telesna temperatura, znaki okuzbe ali huda utrujenost. To so lahko znaki redkega
zmanjsanja Stevila dolo¢enih krvnih celic;

- znaki jetrnih tezav, kot je porumenelost koze in/ali o¢i (zlatenica), ki so lahko, ali pa ne, povezani
s krvavitvijo, ki se pojavi pod kozo kot drobne rdece pike, in/ali zmedenostjo (glejte poglavje 2
»Opozorila in previdnostni ukrepi«);

- otekanje ust ali bolezni koze, kot so izpusc¢aj, srbenje in mehurji na kozi. To so lahko znaki
alergijske reakcije.

Najpogostejsi neZeleni ucinek o katerem so porocali z zdravilom Clopez je krvavitev. Krvavitve se
lahko pojavijo kot krvavitve iz Zelodca ali ¢revesja, kot modrice, hematomi (neobicajne krvavitve ali
modrice pod kozo), krvavitev iz nosu, kri v urinu. V majhnem $tevilu primerov so porocali tudi o o¢esnih
krvavitvah, krvavitvah v glavi, pljucih ali sklepih.

Ce dozivite podalj$anje krvavitve v ¢asu jemanja zdravila Clopez

Ce se urezete ali poskodujete, lahko traja dlje kot obi¢ajno, da se vam krvavitev ustavi. To je povezano z
nac¢inom delovanja zdravila, saj preprecuje strjevanje krvi. Pri manjsih vrezninah ali poSkodbah, npr. e
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se ureZzete, pri britju, to navadno ni zaskrbljujoce. Vendar pa se morate takoj posvetovati z zdravnikom, ¢e
ste glede krvavitve v kakr$nih koli dvomih (glejte poglavje 2 »Opozorila in previdnostni ukrepi«).

Drugi neZeleni ucinki vkljucujejo:
Pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov):
- driska, bolec¢ina v trebuhu, slaba prebava ali zgaga.

Obcasni nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 100 bolnikov):
- glavobol, razjeda na Zelodcu, bruhanje, slabost, zaprtost, prevec plinov v zelodcu ali ¢revesju,
izpuscaji, srbenje, omotica, obcutek mravljincenja in omrtvelosti.

Redki nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1.000 bolnikov):
- vrtoglavica, povecane prsi pri moskih.

Zelo redki nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov):

- zlatenica, huda bolecina v trebuhu z ali brez bolecine v hrbtu, zvi$ana telesna temperatura, teZzave
pri dihanju, ki so v¢asih povezane s kasljem, splosne alergijske reakcije (na primer, splosni
obcutek toplote z nenadnim nelagodjem do nezavesti ), oteklina v ustih, mehurji na kozi, kozna
alergija, vnetje v ustih (stomatitis), znizanje krvnega tlaka, zmedenost, halucinacije, bole¢ina v
sklepih, bolecina v miSicah, motnje v okuSanju hrane ali izguba okusa.

NezZeleni ucinki z neznano pogostnostjo (pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov):
- preobcutljivostne reakcije z bolecinami v prsih ali trebuhu.

Poleg tega lahko zdravnik ugotovi spremenjene izvide preiskav krvi ali urina.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

tel: +386 (0)8 2000 500

faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Clopez

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na $katli poleg
oznake »EXP«. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C. Shranjujte v originalni ovojnini.

Ne uporabljajte tega zdravila, ¢e opazite vidne znake kvarjenja.
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Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Clopez

- Ucinkovina je klopidogrel.

Ena filmsko obloZena tableta vsebuje 75 mg klopidogrela v obliki klopidogrelijevega
hidrogensulfata.

- Druge sestavine zdravila so (glejte poglavje 2 »Zdravilo Clopez vsebuje laktozo«) laktoza
monohidrat, delno predgeliran koruzni $krob, premreZeni natrijev karmelozat, povidon, koloidni,
brezvodni silicijev dioksid, butilhidroksitoluen (E321), gliceril dibehenat, hipromeloza,
mikrokristalna celuloza, titanov dioksid (E171) in barvilo rdeci zelezov oksid (E172).

Izgled zdravila Clopez in vsebina pakiranja
Clopez 75 mg filmsko obloZene tablete so rdece-roZznate, okrogle, bikonveksne filmsko obloZene tablete z
vtisnjeno ¢rko “C” na eni strani tablete.

Filmsko oblozene tablete Clopez so pakirane v pretisnih omotih iz PVC/PVdC/aluminija, vsak pretisni
omot pa vsebuje 10 tablet.
Kartonska skatla vsebuje 30 tablet (3 pretisni omoti) in navodilo za uporabo.

Nacin in reZim predpisovanja in izdaje zdravila Clopez
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec
ALKALOID-INT d.o.o.

Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana-Crnuge

Slovenija

tel.: +386 (0)1 300 42 90

faks: +386 (0)1 300 42 91
e-posta: info@alkaloid.si

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:
Slovenija Clopez 75 mg filmsko oblozene tablete

Velika Britanija Clopez 75 mg film-coated tablets

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 21. 6. 2018.
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