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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Clopidogrel TAD® 75 mg

Filmtabletten

Clopidogrel

mittels beginnen.

Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Clopidogrel TAD und wofir wird es an-
gewendet?

Was mussen Sie vor der Einnahme von Clopido-
grel TAD beachten?

Wie ist Clopidogrel TAD einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Clopidogrel TAD aufzubewahren?
Weitere Informationen

N

ou kAW

1. WAS IST CLOPIDOGREL TAD
UND WOFUR WIRD ES ANGE-
WENDET?

Clopidogrel TAD gehort zu einer Gruppe von Arznei-
mitteln, die als Thrombozytenfunktionshemmer be-
zeichnet werden. Blutplattchen sind sehr kleine Blut-
zellen, die sich wahrend der Bildung eines Blutpfropfs
zusammenklumpen. Thrombozytenfunktionshemmer
verhindern dieses Zusammenklumpen und verringern
auf diese Weise das Risiko der Entstehung von Blut-
gerinnseln (ein Vorgang, der Thrombose genannt
wird).

Clopidogrel TAD wird eingenommen, um die Bildung
von Blutgerinnseln (Thromben) in ,verkalkten” Blut-
gefaBen (Arterien) zu verhindern, ein Vorgang, der
Atherothrombose genannt wird und zu atherothrom-
botischen Ereignissen, wie beispielsweise Schlaganfall,
Herzinfarkt oder Tod, fuhren kann.

Sie haben Clopidogrel TAD zur Verhinderung von Blut-

gerinnseln und zur Verringerung des Risikos fur das

Auftreten dieser schweren Ereignisse aus folgenden

Grunden verschrieben bekommen:

- Sie haben verkalkte Arterien (bekannt als Arterio-
sklerose), und

- Sie haben einen Herzinfarkt oder einen Schlag-
anfall erlitten bzw. leiden unter einer Krankheit,
die als periphere arterielle Verschlusskrankheit
bezeichnet wird.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER
EINNAHME VON CLOPIDOGREL
TAD BEACHTEN?

Clopidogrel TAD darf nicht eingenommen werden,

o wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
Clopidogrel oder einen der sonstigen Bestandteile
von Clopidogrel TAD sind;

3 wenn Sie eine akute Blutung haben, beispiels-
weise verursacht durch ein Magengeschwir oder
eine Hirnblutung;

. wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung
leiden.

Falls Sie glauben, dass einer dieser Zustande bei
lhnen vorliegen kénnte, oder falls Sie diesbezlg-
lich unsicher sind, suchen Sie bitte Ihren Arzt
auf, bevor Sie mit der Einnahme von Clopidogrel
TAD beginnen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Clopi-
dogrel TAD ist erforderlich,

Wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft,

mussen Sie unverzuglich lhren Arzt informieren, bevor

Sie Clopidogrel TAD einnehmen:

® wenn Sie ein erhohtes Risiko fur Blutungen
haben, dies kann sein:

- eine Krankheit, auf Grund deren Sie ein er-
hohtes Risiko fur innere Blutungen haben
(beispielsweise ein Magengeschwr);

- eine Blutgerinnungsstérung, die Sie anfallig
fur innere Blutungen macht (d. h. fur Blu-
tungen in Gewebe, Organe oder Gelenke
Ihres Korpers);

- wenn Sie vor kurzem eine schwere Verlet-
zung hatten;

- wenn Sie sich vor kurzem einer Operation
unterzogen haben (einschlieBlich zahnéarztli-
cher Eingriffe);

- wenn Sie sich innerhalb der nachsten sieben
Tage einer Operation (einschlieBlich zahnarzt-
licher Eingriffe) unterziehen mussen;

®  wenn sich bei lhnen in den letzten sieben Tagen
ein Blutgerinnsel in einer Hirnarterie gebildet hat

(ischamischer Schlaganfall);

® wenn Sie eine Nieren- oder Lebererkrankung
haben.

Wahrend der Einnahme von Clopidogrel TAD:

. Sie sollten Ihrem Arzt mitteilen, wenn bei Ihnen
ein chirurgischer bzw. zahnéarztlicher Eingriff
geplant ist.

3 AuBerdem sollten Sie lhrem Arzt unverziiglich
mitteilen, wenn Sie Fieber bekommen und
Blutungen unter der Haut entstehen, die wie
kleine rote Plnktchen aussehen. Dies kann mit
einer unerklérlichen, ausgepragten Mudigkeit,
Verwirrtheit und einer Gelbfarbung der Haut
oder der Augen (Gelbsucht, siehe ,Welche Ne-
benwirkungen sind moglich?”) verbunden sein.

. Wenn Sie sich schneiden oder verletzen, kann die
Blutung eventuell ldnger als sonst andauern. Dies
hangt mit der Wirkung lhres Arzneimittels zu-
sammen, da es die Gerinnung des Blutes hemmt.
Kleinere Schnitte und Verletzungen, wie sie z. B.
wenn Sie sich schneiden oder beim Rasieren auf-
treten konnen, sind in der Regel ohne Bedeu-
tung. Wenn Sie trotzdem aufgrund der Blutung
besorgt sind, sollten Sie sich mit lhrem behan-
delnden Arzt unverziglich in Verbindung setzen
(siehe ,Welche Nebenwirkungen sind mdog-
lich?").

. Ihr Arzt kann Bluttests anordnen.

. Sie sollten Ihrem Arzt oder Apotheker mitteilen,
wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
im Kapitel , Welche Nebenwirkungen sind mog-
lich?” dieser Packungsbeilage aufgelistet sind
oder wenn eine Nebenwirkung Sie erheblich
beeintrachtigt.

Clopidogrel TAD ist nicht fur Kinder oder Jugendliche
vorgesehen.

Bei Einnahme von Clopidogrel TAD mit anderen
Arzneimitteln

Manche Arzneimittel kénnen die Anwendung von
Clopidogrel TAD beeinflussen, und umgekehrt kann
Clopidogrel TAD die Wirkung von anderen Arzneimit-
teln beeinflussen. Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewen-
det haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Die gleichzeitige Anwendung von oralen Antikoagu-
lanzien (ein Arzneimittel, das die Bildung von Blutge-
rinnseln verhindert) und Clopidogrel TAD wird nicht
empfohlen.

Insbesondere sollten Sie lhrem Arzt mitteilen, wenn
Sie nichtsteroidale Antiphlogistika einnehmen, die
normalerweise zur Behandlung von schmerzhaften
und/oder entziindlichen Zustanden von Muskeln und
Gelenken angewendet werden, oder wenn Sie Hepa-
rin oder andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
welche die Bildung von Blutgerinnseln verhindern.

Eine gelegentliche Einnahme von Acetylsalicylsaure
(nicht mehr als 1000 mg innerhalb eines Zeitraumes von
24 Stunden), ein in vielen Arzneimitteln enthaltenes
schmerzstillendes und fiebersenkendes Mittel, ist im
Allgemeinen unbedenklich. Eine langfristige Einnahme
von Acetylsalicylsaure aus anderen Griinden sollte
jedoch mit Ihrem Arzt besprochen werden.

Bei Einnahme von Clopidogrel TAD zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken
Nahrungsmittel/Mahlzeiten haben keinen Einfluss.
Clopidogrel TAD kann unabhdngig von den Mahlzeiten
eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Dieses Produkt sollte wahrend Schwangerschaft und
Stillzeit nicht eingenommen werden.

Sollten Sie schwanger sein oder sollte der Verdacht
auf eine Schwangerschaft bestehen, fragen Sie vor der
Einnahme von Clopidogrel TAD lhren Arzt oder
Apotheker um Rat. Falls Sie wahrend der Einnahme von
Clopidogrel TAD schwanger werden, teilen Sie dies
lhrem Arzt unverzlglich mit, da die Einnahme von
Clopidogrel TAD wahrend der Schwangerschaft nicht
empfohlen wird.

Fragen Sie Ihren Arzt um Rat, wenn Sie Clopidogrel TAD
einnehmen und stillen mochten.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen

Es gibt keine Anhaltspunkte, dass sich Clopidogrel TAD
unginstig auf Ihre Fahrttchtigkeit oder auf Ihre Féhig-
keit, Maschinen zu bedienen, auswirkt.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Clopidogrel TAD

Clopidogrel TAD enthélt hydriertes Rizinusol, das Ma-
genverstimmung und Durchfall hervorrufen kann.

3. WIE IST CLOPIDOGREL TAD
EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Clopidogrel TAD immer genau nach
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Die tbliche Dosis ist einmal taglich eine 75-mg-Tablette
Clopidogrel TAD, die taglich zur gleichen Zeit unab-
hangig von den Mahlzeiten eingenommen wird.

Sie mussen Clopidogrel TAD so lange einnehmen, wie
es Ihnen Ihr Arzt verordnet.

Wenn Sie eine groBere Menge von Clopidogrel
TAD eingenommen haben, als Sie sollten
Informieren Sie umgehend Ihren Arzt, oder nehmen Sie
Kontakt mit der Notaufnahme des nachstgelegenen
Krankenhauses auf wegen des erhéhten Risikos fur
Blutungen.

Wenn Sie die Einnahme von Clopidogrel TAD ver-
gessen haben

Falls Sie die Einnahme von Clopidogrel TAD einmal
vergessen haben und dies innerhalb der nachsten 12
Stunden merken, sollten Sie die Einnahme sofort nach-
holen und die nachste Tablette dann zur gewohnten
Zeit einnehmen.

Wenn Sie die Einnahme um mehr als 12 Stunden ver-
gessen haben, nehmen Sie einfach die nachste Tablette
zum vorgesehenen nachsten Einnahmezeitpunkt. Neh-
men Sie nicht die doppelte Dosis ein, um die vergessene
Einnahme der Tablette nachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Clopidogrel TAD ab-
brechen
Brechen Sie die Behandlung nicht ab. Wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker, bevor Sie die Behandlung
beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN
SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Clopidogrel TAD Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Wenden Sie sich unverziiglich an lhren Arzt, wenn

Sie Folgendes bei sich bemerken:

- Fieber, Anzeichen einer Infektion oder ausge-
pragte Mudigkeit. Dies kann auf einer selten auf-
tretenden Verringerung bestimmter Blutzellen
beruhen.

- Anzeichen von Leberproblemen, wie Gelbféar-
bung der Haut und/oder der Augen (Gelbsucht),
eventuell im Zusammenhang mit Blutungen, die
als rote Punktchen unter der Haut erscheinen,
und/oder Verwirrtheit (siehe , Besondere Vorsicht
bei der Einnahme von Clopidogrel TAD ist erfor-
derlich”).

- Schwellungen im Mundbereich oder Erkrankun-
gen der Haut wie Hautausschlage und Juckreiz,
Blasenbildung der Haut. Diese kénnen Anzei-
chen einer allergischen Reaktion sein.

Die haufigsten Nebenwirkungen (treten bei 1 bis 10
Patienten von 100 auf) sind Blutungen. Blutungen
konnen als Magen- oder Darmblutungen auftreten
sowie als blaue Flecken, Hdmatome (ungewohnliche
Blutungen und Blutergiisse unter der Haut), Nasen-
bluten oder Blut im Urin. In wenigen Féllen sind Blu-
tungen aus GefaBen im Auge, im Inneren des Kopfes,
in der Lunge oder in Gelenken berichtet worden.

Wenn bei lhnen wahrend der Einnahme von
Clopidogrel TAD Blutungen ldnger anhalten
Wenn Sie sich schneiden oder verletzen, kann die
Blutung eventuell etwas langer als sonst andauern. Dies
hangt mit der Wirkung lhres Arzneimittels zusammen,
da es die Gerinnung des Blutes hemmt. Kleinere Schnitte
und Verletzungen, wie sie z. B. beim Rasieren, oder
wenn Sie sich schneiden, auftreten kénnen, sind ohne
Bedeutung. Wenn Sie trotzdem verunsichert sind, soll-
ten Sie sich mit Ihrem behandelnden Arzt unverziglich
in Verbindung setzen (siehe ,Besondere Vorsicht bei
der Einnahme von Clopidogrel TAD ist erforderlich”).

Andere unter Clopidogrel TAD beobachtete Ne-
benwirkungen sind:

Haufige Nebenwirkungen (treten bei 1 bis 10 Patienten
von 100 auf): Durchfall, Bauchschmerzen, Verdauungs-
storungen oder Sodbrennen.

Gelegentliche Nebenwirkungen (treten bei 1 bis 10
Patienten von 1000 auf): Kopfschmerzen, Magenge-
schwiir, Erbrechen, Ubelkeit, Verstopfung, Blahungen,
Hautausschldge, Juckreiz, Benommenheit/Schwindel,
abnormale Berihrungsempfindlichkeit.

Seltene Nebenwirkungen (treten bei 1 bis 10 Patienten
von 10.000 auf): Vertigo.
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Sehr seltene Nebenwirkungen ( treten bei weniger als
1 Patient von 10.000 auf): Gelbsucht; starke Bauch-
schmerzen mit oder ohne Rlckenschmerzen; Fieber,
Atembeschwerden, mitunter verbunden mit Husten;
allgemeine allergische Reaktionen; Schwellungen im
Mundbereich; Blasenbildung der Haut; allergische
Hautreaktionen; Entztindung der Mundschleimhaut
(Stomatitis); niedriger Blutdruck; Verwirrtheitszustande;
Halluzinationen; Gelenkschmerzen; Muskelschmerzen;
Geschmacksstérungen.

Zusatzlich kann Ihr Arzt Veranderungen in lhrem Blut-
bild oder bei Urintests feststellen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgeftihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST CLOPIDOGREL TAD
AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und der Blisterpackung nach , verwendbar bis”
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Feuchtigkeit und Licht zu schitzen.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apothe-
ker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr bendtigen. Diese MaBnahme hilft die
Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Clopidogrel TAD enthélt

- Der Wirkstoff ist: Clopidogrel. Jede Filmtablette
enthélt 75 mg Clopidogrel (als Hydrochlorid).

- Die sonstigen Bestandteile sind mikrokristalline
Cellulose, hochdisperses Siliciumdioxid, Crospo-
vidon (Typ A), Macrogol 6000, hydriertes Rizi-
nusol im Tablettenkern und Hypromellose (E464),
Titandioxid (E171), Eisen(lll)-oxid (E172), Talkum
und Propylenglycol im Filmuberzug.

Wie Clopidogrel TAD aussieht und Inhalt der
Packung

Die Filmtabletten sind rosafarben, rund und leicht nach
auBen gewolbt.

Es sind Umkartons mit 7, 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90 und
100 Filmtabletten in Blisterpackungen erhaltlich. Es
werden maglicherweise nicht alle PackungsgréBen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-StraBe 5,
27472 Cuxhaven, Deutschland

Tel.: (04721) 606-0

Fax: (04721) 606-333

E-Mail: info@tad.de

Internet: www.tad.de

Hersteller
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-StraBe 5,
27472 Cuxhaven, Deutschland

Falls weitere Informationen Gber das Arzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen
Vertreter des Pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
KRKA, d.d., Novo mesto
Tél/Tel: + 32 (0)3 321 63 52

Bvnrapus
Mpeactasutenctso Ha KRKA B Bunrapus
Ten.: + 359 (02) 962 34 50

Ceska republika
KRKA CR, s.r.o.
Tel: + 420 (0) 221 115 150

Danmark
KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Deutschland
TAD Pharma GmbH
Tel: + 49 (0) 4721 6060

Eesti
KRKA, d.d., Novo mesto Eesti filiaal
Tel: + 372 (0)6 597 365

EAAGSa
TAD Pharma GmbH
TnA.: +49 (0) 4721 6060

Espana
KRKA, d.d., Novo mesto
Tel: + 34 (0)61 5089 809

France
KRKA, d.d., Novo mesto
Tél: + 32 3321 63 52 (BE)

Ireland
KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: + 46 8 643 67 66

island
KRKA Sverige AB
Simi: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Italia
KRKA, d.d., Novo mesto
Tel: + 39 069448827

Kimnpog
Kipa Pharmacal Ltd.
Tel: + 357 (0)24 651 882 (CY)

Latvija
KRKA, d.d., Novo mesto
Tel: + 371 (0)733 8610

Lietuva
KRKA, d.d., Novo mesto
Tel: + 370 5 236 27 40

Luxembourg/Luxemburg
KRKA, d.d., Novo mesto
Tél/Tel: + 32 (0)3 321 63 52

Magyarorszag
KRKA Magyarorszag Kereskedelmi Kft.
Tel.: + 361 (0) 355 8490

Malta
KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: + 46 8 643 67 66

Nederland
KRKA, d.d., Novo mesto
Tel: + 32 3321 63 52 (BE)

Norge
KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Osterreich
TAD Pharma GmbH
Tel.: + 49 (0) 4721 6060

Polska
KRKA Polska Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 573 7500

Portugal
KRKA Farmacéutica, Unipessoal Lda.
Tel: + 351 (0)21 46 43 650

Romania
KRKA Romania S.R.L., Bucharest
Tel: + 402 (0)1 310 66 05

Slovenija
KRKA, d.d., Novo mesto
Tel: + 386 (0) 147 51 100

Slovenska republika
KRKA Slovensko, s.r.o.
Tel: + 421 (0) 2 571 04 501

Suomi/Finland
KRKA Sverige AB
Puh/Tel: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Sverige
KRKA Sverige AB
Tel: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

United Kingdom
KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: + 46 8 643 67 66

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im September 2009.

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf der Website der Europdischen Arzneimittel-Agentur

(EMEA) http://www.emea.europa.eu/ verfligbar.
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