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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Clopidogrel HEXAL’ plus ASS

75 mg/100 mg Filmtabletten

Clopidogrel/Acetylsalicylsdure

sen.

den haben wie Sie.

sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals le-

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwer-

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Clopidogrel HEXAL plus ASS und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Clopidogrel HEXAL

plus ASS beachten?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
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Was ist Clopidogrel
HEXAL plus ASS und wo-
fiir wird es angewendet?

Clopidogrel HEXAL plus ASS enthélt Clopi-
dogrel und Acetylsalicylsaure (ASS) und ge-
hort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die
als Plattchenhemmer bezeichnet werden.
Blutplattchen (Thrombozyten) sind sehr klei-
ne Zellen im Blut, die sich wéhrend der Bil-
dung eines Blutpfropfs zusammenklumpen.
Plattchenhemmer verhindern dieses Zusam-
menklumpen und verringern auf diese Weise
das Risiko der Entstehung von Blutgerinn-
seln (ein Vorgang, der Thrombose genannt
wird).

Clopidogrel HEXAL plus ASS wird von Er-
wachsenen eingenommen, um die Bildung
von Blutgerinnseln in BlutgefaBen, die zu
thrombotischen Ereignissen (wie beispiels-
weise Schlaganfall, Herzinfarkt oder Tod) fiih-
ren kbnnen, zu verhindern.

Sie haben Clopidogrel HEXAL plus ASS an-

stelle von zwei getrennten Arzneimitteln, Clo-

pidogrel und ASS, zur Verhinderung von Blut-
gerinnseln und zur Verringerung des Risikos
fur diese schweren Ereignisse aus folgenden

Grinden verschrieben bekommen:

e Sie hatten eine Episode mit starkem Brust-
schmerz, bekannt als ,instabile Angina“
oder ,Myokardinfarkt® (Herzinfarkt).

Um dies zu behandeln, kann lhnen Ihr Arzt
eine GeféBstitze (Stent) in die verschlos-
sene oder verengte Arterie eingesetzt ha-
ben, um den Blutfluss wiederherzustellen.

e Sie haben einen unregelmaBigen Herz-

schlag, eine Erkrankung, die man Vorhof-
flimmern nennt, und kénnen keine Arznei-
mittel einnehmen, die man als ,orale
Antikoagulanzien® (Vitamin-K-Antagonis-
ten) bezeichnet, die verhindern, dass sich
neue Blutgerinnsel bilden und bestehende
Blutgerinnsel wachsen.
Sie sollten darauf hingewiesen worden sein,
dass bei dieser Erkrankung ,,orale Antikoa-
gulanzien® wirksamer sind als Acetylsalicyl-
sdure oder eine Kombination von Clopidog-
rel und Acetylsalicylsdure. lhr Arzt sollte
Ihnen Clopidogrel HEXAL plus ASS ver-
schrieben haben, wenn Sie keine ,oralen
Antikoagulanzien“ einnehmen kénnen und
kein Risiko fiir schwere Blutungen haben.

Was sollten Sie vor der
Einnahme von Clopido-
grel HEXAL plus ASS be-

2 achten?

Clopidogrel HEXAL plus ASS darf

nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Clopidogrel,
Acetylsalicylsdure (ASS) oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind

e wenn Sie allergisch gegen bestimmte an-
dere Arzneimittel sind, sogenannte nicht
steroidale entziindungshemmende Arznei-
mittel, die Ublicherweise zur Behandlung
von schmerzhaften und/oder entzindli-
chen Erkrankungen der Muskeln und Ge-
lenke eingesetzt werden

e wenn Sie gleichzeitig an Asthma, schnup-
fenartigen Symptomen (laufende Nase)
und Nasenpolypen (Wucherungen in der
Nase) leiden

e wenn Sie eine akute Blutung haben, bei-
spielsweise verursacht durch ein Magen-
geschwiir oder eine Hirnblutung

e wenn Sie an einer schweren Lebererkran-
kung leiden

e wenn Sie an einer schweren Nierenerkran-
kung leiden

e wenn Sie im letzten Schwangerschaftsdrit-
tel sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaB-
nahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie
Clopidogrel HEXAL plus ASS einnehmen,
wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zu-
trifft:

e wenn Sie ein erhohtes Risiko fir Blutungen

haben, dies kann sein:

- eine Krankheit, aufgrund derer Sie ein
erhohtes Risiko fir innere Blutungen ha-
ben (wie beispielsweise ein Magenge-
schwiir)

- eine Bluterkrankung, die Sie anféllig flr
innere Blutungen macht (d. h. fur Blu-
tungen in Geweben, Organen oder Ge-
lenken lhres Korpers)

- wenn Sie vor Kurzem eine schwere Ver-
letzung hatten

- wenn Sie sich vor Kurzem einer Opera-
tion unterzogen haben (einschlieBlich
zahnéarztlicher Eingriffe)

- wenn Sie sich innerhalb der ndchsten 7
Tage einer Operation (einschlieBlich
zahnérztlicher Eingriffe) unterziehen
mussen

e wenn sich bei lhnen in den letzten 7 Tagen
ein Blutgerinnsel in einer Hirnarterie gebil-
det hat (ischamischer Schlaganfall)

e wenn Sie eine Nieren- oder Lebererkran-
kung haben

e wenn Sie in der Vergangenheit Asthma
hatten, oder bei Ihnen allergische Reaktio-
nen aufgetreten sind, einschlieBlich Aller-
gien gegenlber jedem Arzneimittel, das
zur Behandlung lhrer Erkrankung ange-
wendet wird

¢ wenn Sie an Gicht leiden

. Wie ist Clopidogrel HEXAL plus ASS einzunehmen?

. Wie ist Clopidogrel HEXAL plus ASS aufzubewahren?
. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Wenn Sie Clopidogrel HEXAL plus ASS ein-

nehmen:

e Sie sollten Ihren Arzt informieren,

- wenn ein chirurgischer bzw. zahnarztli-
cher Eingriff geplant ist

- wenn Sie an Magen- oder Bauch-
schmerzen oder an Magen- oder Darm-
blutungen (rot oder schwarz gefarbter
Stuhl) leiden.

¢ Sie sollten lhren Arzt auch sofort informie-
ren, wenn sich bei lhnen ein Krankheitsbild
entwickelt, das Fieber und blaue Flecken
unter der Haut beinhaltet, die wie kleine
rote Plnktchen aussehen. Dies kann mit
einer unerklarlichen, ausgepragten Mudig-
keit, Verwirrtheit und einer Gelbfarbung
der Haut oder der Augen (Gelbsucht) ver-
bunden sein (siehe Abschnitt 4 ,Welche
Nebenwirkungen sind mdglich?®).

e \Wenn Sie sich schneiden oder verletzen,

kann die Blutung eventuell Ianger als sonst
andauern.
Dies hangt mit der Wirkung lhres Arznei-
mittels zusammen, da es die Gerinnung
des Blutes hemmt. Kleinere Schnitte und
Verletzungen, wie sie z. B. auftreten koén-
nen, wenn Sie sich schneiden oder rasie-
ren, sind in der Regel ohne Bedeutung.
Wenn Sie trotzdem wegen der Blutung be-
sorgt sind, sollten Sie sich unverziglich
mit Ihrem Arzt in Verbindung setzen (siehe
Abschnitt 4 ,,Welche Nebenwirkungen sind
moglich?“).

e |hr Arzt kann Bluttests anordnen.

Kinder und Jugendliche

Clopidogrel HEXAL plus ASS ist nicht zur An-
wendung bei Kindern oder Jugendlichen un-
ter 18 Jahren bestimmt.

Es besteht ein mdglicher Zusammenhang
zwischen Acetylsalicylséure (ASS) und dem
Reye-Syndrom, wenn Praparate, die ASS
enthalten, Kindern oder Jugendlichen mit ei-
ner Virusinfektion gegeben werden. Das
Reye-Syndrom ist eine sehr seltene Krank-
heit, die lebensbedrohlich sein kann.

Einnahme von Clopidogrel HEXAL
plus ASS zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kurzlich andere Arzneimittel eingenommen
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimit-
tel einzunehmen.

Manche Arzneimittel kbnnen die Anwendung
von Clopidogrel HEXAL plus ASS beeinflus-
sen, und umgekehrt kann Clopidogrel HEXAL
plus ASS die Wirkung von anderen Arznei-
mitteln beeinflussen.

Insbesondere sollten Sie lhren Arzt informie-
ren, wenn Sie die folgenden Arzneimittel ein-
nehmen/anwenden:

e orale Antikoagulanzien, Arzneimittel, die
die Blutgerinnung vermindern

e Acetylsalicylsaure (ASS) oder andere nicht
steroidale entziindungshemmende Arznei-
mittel, die Ublicherweise zur Behandlung
von schmerzhaften und/oder entzindli-
chen Erkrankungen der Muskeln und Ge-
lenke eingesetzt werden

® Heparin oder andere Arzneimittel in Sprit-
zen, die die Blutgerinnung vermindern

e Omeprazol, Esomeprazol oder Cimetidin,
Arzneimittel zur Behandlung von Magen-
beschwerden

e Methotrexat, ein Arzneimittel zur Behand-
lung von schweren Gelenkerkrankungen
(rheumatoide Arthritis) oder Hauterkran-
kungen (Psoriasis)

* Probenecid, Benzbromaron oder Sulfinpy-
razon, Arzneimittel zur Behandlung von
Gicht

e Fluconazol, Voriconazol, Ciprofloxacin
oder Chloramphenicol, Arzneimittel zur
Behandlung von bakteriellen Infektionen
und Pilzinfektionen

¢ Fluoxetin, Fluvoxamin oder Moclobemid,
Arzneimittel zur Behandlung von Depres-
sionen

e Carbamazepin oder Oxcarbazepin, Arznei-
mittel zur Behandlung einiger Epilepsiefor-
men

e Ticlopidin, ein weiteres Arzneimittel, das
das Zusammenklumpen von Blutplattchen
verhindert

Sie sollten jede andere Behandlung mit Clo-
pidogrel abbrechen, solange Sie Clopidogrel
HEXAL plus ASS einnehmen.

Eine gelegentliche Einnahme von ASS (nicht
mehr als 1.000 mg innerhalb von 24 Stunden)
ist im Allgemeinen unbedenklich. Eine lang-
fristige Einnahme von ASS aus anderen
Griinden sollte jedoch mit Ihrem Arzt oder
Apotheker besprochen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Nehmen Sie Clopidogrel HEXAL plus ASS
nicht wéahrend des dritten Schwanger-
schaftstrimesters ein.

Dieses Arzneimittel sollten Sie wahrend des
ersten und zweiten Schwangerschaftstri-
mesters mdglichst nicht einnehmen.

Wenn Sie schwanger sind, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsich-
tigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor
der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt
oder Apotheker um Rat. Falls Sie wahrend
der Behandlung mit Clopidogrel HEXAL plus
ASS schwanger werden, informieren Sie un-
verziiglich lhren Arzt, da die Einnahme von
Clopidogrel HEXAL plus ASS in der Schwan-
gerschaft nicht empfohlen wird.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Wenn Sie dieses Arzneimittel einnehmen,
sollten Sie nicht stillen.

Wenn Sie stillen oder beabsichtigen zu stil-
len, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arz-
neimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass Clopidogrel
HEXAL plus ASS I|hre Verkehrstiichtigkeit
oder lhre Féhigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen beeintréchtigt.

Clopidogrel HEXAL plus ASS ent-
héalt Lactose und hydriertes Rizi-
nusol

Clopidogrel HEXAL plus ASS enthalt Lacto-
se. Bitte nehmen Sie Clopidogrel HEXAL plus
ASS daher erst nach Riicksprache mit lhrem
Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegentber be-
stimmten Zuckern leiden.

Clopidogrel HEXAL plus ASS enthalt auch
hydriertes Rizinusol, welches Magenverstim-
mungen oder Durchfall hervorrufen kann.

Wie ist Clopidogrel
HEXAL plus ASS einzu-
nehmen?

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

Die empfohlene Dosis betragt 1 Tablette pro
Tag.

Nehmen Sie die Tablette

* mit einem Glas Wasser

e mit oder ohne Nahrung

e jeden Tag zur gleichen Zeit ein.

lhr Arzt wird die Dauer, fur die Sie Clopido-
grel HEXAL plus ASS einnehmen mussen,
entsprechend lhrer Erkrankung festlegen.
Wenn Sie einen Herzinfarkt hatten, sollte es
flr mindestens 4 Wochen verordnet werden.
Auf jeden Fall missen Sie es so lange ein-
nehmen, wie es lhnen lhr Arzt verordnet.

Wenn Sie eine groBere Menge von
Clopidogrel HEXAL plus ASS einge-
nommen haben, als Sie sollten
Informieren Sie umgehend |hren Arzt oder
nehmen Sie Kontakt mit der Notaufnahme
des néchstgelegenen Krankenhauses auf, da
ein erhohtes Risiko fir Blutungen besteht.

Wenn Sie die Einnahme von Clopi-
dogrel HEXAL plus ASS vergessen
haben

Falls Sie die Einnahme von Clopidogrel
HEXAL plus ASS einmal vergessen haben
und dies innerhalb der ndchsten 12 Stunden
merken, sollten Sie die Einnahme sofort
nachholen und die nachste Tablette dann zur
gewohnten Zeit einnehmen.

Wenn Sie die Einnahme um mehr als 12 Stun-
den vergessen haben, nehmen Sie einfach
die ndchste Dosis zum vorgesehenen néachs-
ten Einnahmezeitpunkt ein. Nehmen Sie nicht
die doppelte Menge ein, um die vergessene
Einnahme der Tablette nachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Clopi-
dogrel HEXAL plus ASS abbrechen
Brechen Sie die Behandlung nicht ab, auBer
lhr Arzt hat es verordnet. Wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker, bevor Sie die Be-
handlung beenden.

Wenn Ihr Arzt angeordnet hat, die Behand-
lung mit Clopidogrel HEXAL plus ASS vor(-
bergehend zu unterbrechen, fragen Sie ihn,
wann Sie wieder mit der Einnahme beginnen
sollen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme die-
ses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arz-
neimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Wenden Sie sich unverziiglich an lhren
Arzt, wenn Sie Folgendes bei sich bemer-
ken:

e Fieber, Anzeichen einer Infektion oder sehr
starke Mudigkeit
Dies kann auf einer selten auftretenden
Abnahme bestimmter Blutzellen beruhen.

e Anzeichen von Leberproblemen, wie Gelb-
farbung der Haut und/oder der Augen
(Gelbsucht), eventuell im Zusammenhang
mit Blutungen, die als rote Punktchen un-
ter der Haut erscheinen, und/oder Ver-
wirrtheit (siehe Abschnitt 2 ,Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen®)

e Schwellungen im Mundbereich oder Er-
krankungen der Haut wie Ausschlage und
Juckreiz, Blasenbildung der Haut
Diese kénnen Anzeichen einer allergischen
Reaktion sein.

Die haufigsten unter Clopidogrel HEXAL
plus ASS beobachteten Nebenwirkungen
sind Blutungen.

Blutungen kénnen als Magen- oder Darmblu-
tungen, als blaue Flecken, Hamatome (un-
gewohnliche Blutungen oder Bluterglisse
unter der Haut), Nasenbluten oder Blut im
Urin auftreten. In wenigen Féllen sind Blutun-
gen im Auge, im Kopf, in der Lunge oder den
Gelenken berichtet worden.

Wenn Blutungen wahrend der Einnahme
von Clopidogrel HEXAL plus ASS langer
anhalten

Wenn Sie sich schneiden oder verletzen,
kann die Blutung eventuell langer als sonst
andauern. Dies hangt mit der Wirkung lhres
Arzneimittels zusammen, da es die Gerin-
nung des Blutes hemmt. Kleinere Schnitte
und Verletzungen, wie sie z. B. auftreten
kénnen, wenn Sie sich schneiden oder ra-
sieren, sind in der Regel ohne Bedeutung.
Wenn Sie trotzdem wegen der Blutung be-
sorgt sind, sollten Sie sich unverziglich mit
lhrem Arzt in Verbindung setzen (siehe Ab-
schnitt 2 ,Warnhinweise und VorsichtsmaB-
nahmen®).

Weitere mdgliche Nebenwirkungen:

Haufig, betrifft 1 bis 10 Anwender von 100
e Durchfall, Bauchschmerzen, Verdauungs-
stérungen oder Sodbrennen

Gelegentlich, betrifft 1 bis 10 Anwender von

1.000

e Kopfschmerzen .

e Magengeschwir, Erbrechen, Ubelkeit,
Verstopfung, starke Blahungen

e Ausschlage, Juckreiz

e Schwindelgefiihl

¢ Kribbeln und Taubheitsgefiihl

Selten, betrifft 1 bis 10 Anwender von 10.000
e Drehschwindel (Vertigo)

Sehr selten, betrifft weniger als 1 von 10.000

Anwendern

e Gelbsucht, Brennen im Bauch und/oder
der Speiserdhre, starke Bauchschmerzen
mit oder ohne Rickenschmerzen

e Fieber

e Atembeschwerden, mitunter verbunden
mit Husten

¢ allgemeine allergische Reaktionen (zum
Beispiel allgemeines Hitzegefuhl mit pl6tz-
lichem allgemeinen Unwohlsein bis hin zur
Ohnmacht), Schwellungen im Mundbe-
reich, Blasenbildung der Haut, allergische
Hautreaktionen

e Entziindungen der Mundschleimhaut (Sto-

matitis)

Abfall des Blutdrucks

Verwirrtheit, Halluzinationen

Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen

Geschmacksveranderungen

Entziindung kleiner BlutgefaBe

Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren

Daten nicht bekannt

e Geschwirdurchbruch

e Klingeln im Ohr, Gehorverlust

e plétzliche, lebensbedrohliche allergische
Reaktionen

¢ Nierenerkrankung

e niedriger Blutzucker

e Gicht (Erkrankung mit schmerzhaft ge-
schwollenen Gelenken, bedingt durch
Harns&urekristalle)

e Verschlimmerung von Nahrungsmittelaller-
gien

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

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen mel-
den, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arz-
neimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Clopidogrel
HEXAL plus ASS aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzugéanglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton nach ,verwendbar bis“ an-
gegebenen Verfalldatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Gber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwas-
ser. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arz-
neimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Clopidogrel HEXAL plus ASS

enthalt

¢ Die Wirkstoffe sind: Clopidogrel und Ace-
tylsalicylsdure
Jede Tablette enthélt 75 mg Clopidogrel
(als Hydrogensulfat) und 100 mg Acetyl-
salicylsaure.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Lactose, mikrokristalline
Cellulose, vorverkleisterte Starke (Mais),
hochdisperses Siliciumdioxid, Carboxy-
methylstérke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), hy-
driertes Rizinusél, Stearinsaure, Eisen(lll)-
oxid

Uberzug: Hypromellose, Lactose-Mono-
hydrat, Triacetin, Titandioxid, Eisen(lll)-
oxid

Wie Clopidogrel HEXAL plus ASS
aussieht und Inhalt der Packung
Hellrosafarbene, runde Filmtablette

Die Filmtabletten sind in Aluminium/Alumi-
nium-Blisterpackungen und Faltschachteln
verpackt.

PackungsgroBen: 28 und 100 Filmtabletten

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der Hexal AG
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zu-
letzt iUberarbeitet im Dezember
2013.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!
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