Gebrauchsinformation:
Information fur Anwender

Clopidogrel AbZ
75 mq Filmtabletten

Clopidogrel

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
enthalt wichtige Informationen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maochten 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 die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Clopidogrel AbZ und wofiir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Clopidogrel AbZ beachten?

3. Wie ist Clopidogrel AbZ einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
5. Wie ist Clopidogrel AbZ aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was ist Clopidogrel AbZ und

. wofiir wird es angewendet? E@

Clopidogrel AbZ enthalt den Wirkstoff Clopidogrel und
gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Platt-
chenhemmer bezeichnet werden. Blutplattchen sind
sehr kleine Blutzellen, die sich wahrend der Bildung
eines Blutpfropfs zusammenklumpen. Platt-
chenhemmer verhindern dieses Zusammenklumpen
und verringern auf diese Weise das Risiko der Ent-
stehung von Blutgerinnseln (ein Vorgang, der
Thrombose genannt wird).

Clopidogrel AbZ wird von Erwachsenen einge-
nommen, um die Bildung von Blutgerinnseln
(Thromben) in ,verkalkten® BlutgefdBen (Arterien) zu
verhindern, ein Vorgang, der Atherothrombose
genannt wird und zu atherothrombotischen Ereig-
nissen, wie beispielsweise Schlaganfall, Herzinfarkt
oder Tod, fiihren kann.

Sie haben Clopidogrel AbZ zur Verhinderung von

Blutgerinnseln und zur Verringerung des Risikos fur

das Auftreten dieser schweren Ereignisse aus

folgenden Griinden verschrieben bekommen:
- Sie haben verkalkte Arterien (bekannt als
Arteriosklerose), und

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

- Sie hatten eine Episode mit starkem Brustschmerz,
bekannt als “instabile Angina” oder Herzinfarkt. Um
dies zu behandeln, kann Ihnen Ihr Arzt eine GeféaB-
stutze (Stent) in die verschlossene oder verengte
Arterie eingesetzt haben, um den Blutfluss wieder-
herzustellen. Sie sollten zusétzlich
Acetylsalicylsdure (ein Wirkstoff, der in vielen
Arzneimitteln sowohl als schmerzstillendes und
fiebersenkendes Mittel als auch zur Verhinderung
von Blutgerinnseln enthalten ist) von Ihrem Arzt
verschrieben bekommen haben.

Was sollten Sie vor der Einnahme
. von Clopidogrel AbZ beachten?

Clopidogrel AbZ darf nicht eingenommen werden,

* wenn Sie allergisch gegen Clopidogrel oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind;

e wenn Sie eine akute Blutung haben, beispielsweise
verursacht durch ein Magengeschwr oder eine
Hirnblutung;

* wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung leiden.

Falls Sie glauben, dass einer dieser Zustande bei
Ihnen vorliegen konnte, oder falls Sie diesbezlglich
unsicher sind, suchen Sie bitte Ihren Arzt auf, bevor
Sie mit der Einnahme von Clopidogrel AbZ beginnen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft,
mussen Sie unverzglich Ihren Arzt informieren, bevor
Sie Clopidogrel AbZ einnehmen:
e wenn Sie ein erhéhtes Risiko flr Blutungen haben,
dies kann sein:
- eine Krankheit, aufgrund derer Sie ein erhohtes
Risiko fur innere Blutungen haben (beispielsweise
ein Magengeschwir),

- eine Blutgerinnungsstérung, die Sie anfallig flr
innere Blutungen macht (d. h. fir Blutungen in
Gewebe, Organen oder Gelenken Ihres Korpers),

- wenn Sie vor kurzem eine schwere Verletzung
hatten,

- wenn Sie sich vor kurzem einer Operation
unterzogen haben (einschlieBlich zahndrztlicher
Eingriffe),

- wenn Sie sich innerhalb der ndchsten sieben
Tage einer Operation (einschlieBlich zahnérzt-
licher Eingriffe) unterziehen missen;

* wenn sich bei lhnen in den letzten sieben Tagen ein
Blutgerinnsel in einer Hirnarterie gebildet hat (isché-
mischer Schlaganfall);

* wenn Sie eine Nieren- oder Lebererkrankung haben;

 wenn Sie eine Allergie oder Reaktion auf irgendein
Arzneimittel hatten, das zur Behandlung Ihrer
Erkrankung angewendet wird.

Wahrend der Einnahme von Clopidogrel AbZ:

e Sie sollten Ihrem Arzt mitteilen, wenn bei lhnen ein
chirurgischer bzw. zahnérztlicher Eingriff geplant ist.

* AuBerdem sollten Sie lhrem Arzt unverz(glich mit-
teilen, wenn Sie ein Krankheitsbild entwickeln (auch
als thrombotisch-thrombozytopenische Purpura
oder TTP bekannt), das Fieber beinhaltet und
Blutungen unter der Haut, die wie kleine rote Plinkt-
chen aussehen. Dies kann mit einer unerklarlichen,
ausgepréagten Midigkeit, Verwirrtheit und einer
Gelbfarbung der Haut oder der Augen (Gelbsucht,
siehe Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?*) verbunden sein.

 \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 Gerinnung des Blutes hemmt.
Kleinere Schnitte und Verletzungen, wie sie z. B.
wenn Sie sich schneiden oder beim Rasieren
auftreten konnen, sind in der Regel ohne Bedeutung.
Wenn Sie trotzdem aufgrund der Blutung besorgt
sind, sollten Sie sich mit Ihrem behandelnden Arzt
unverzglich in Verbindung setzen (siehe Abschnitt 4
,Welche Nebenwirkungen sind maglich?*).

e [hr Arzt kann Bluttests anordnen.

Kinder und Jugendliche
Geben Sie dieses Arzneimittel nicht an Kinder, da die
Wirksamkeit klinisch nicht belegt werden konnte.

Einnahme von Clopidogrel AbZ zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Manche Arzneimittel kdnnen die Anwendung von
Clopidogrel AbZ beeinflussen und umgekehrt kann
Clopidogrel AbZ die Wirkung von anderen Arznei-
mitteln beeinflussen.

Insbesondere sollten Sie Inrem Arzt mitteilen, wenn
Sie folgende Arzneimittel einnehmen:

- Arzneimittel, die Ihr Blutungsrisiko erhdhen kénnen,

wie

* Antikoagulanzien zum Einnehmen, Arzneimittel,
die die Bildung von Blutgerinnseln verhindern,

* nichtsteroidale Antiphlogistika, die normalerweise
zur Behandlung von schmerzhaften und/oder
entztindlichen Zustanden von Muskeln und
Gelenken angewendet werden,

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

* Ticlopidin, anderes Arzneimittel zur Verhinderung
des Zusammenklumpens von Blutplattchen,

* selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer
(einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf
Fluoxetin oder Fluvoxamin), Arzneimittel, die
Ublicherweise zur Behandlung einer Depression
eingesetzt werden

- Omeprazol oder Esomeprazol, Arzneimittel zur

Behandlung von Magenbeschwerden,

- Fluconazol oder Voriconazol, Arzneimittel zur

Behandlung von Pilzinfektionen,

- Efavirenz, ein Arzneimittel zur Behandlung von

HIV-(human immunodeficiency virus-) Infektionen,

- antiretroviralen Arzneimitteln (Arzneimitteln zur

Behandlung von HIV-Infektionen),

- Carbamazepin, ein Arzneimittel zur Behandlung
einiger Epilepsieformen,
- Moclobemid, Arzneimittel zur Behandlung einer

Depression,

- Repaglinid, Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes,
- Paclitaxel, Arzneimittel zur Behandlung von Krebs-
erkrankungen.

Wenn Sie unter starkem Brustschmerz (instabile Angina
oder Herzinfarkt) litten, kann Ihnen Clopidogrel AbZ in
Kombination mit Acetylsalicylsdure, einem schmerz-
stillenden und fiebersenkenden Mittel, das in vielen
Arzneimitteln enthalten ist, verschrieben worden sein.
Eine gelegentliche Einnahme von Acetylsalicylsdure
(nicht mehr als 1.000 mg innerhalb von 24 Stunden) ist
im Allgemeinen unbedenklich. Eine langfristige Ein-
nahme von Acetylsalicylsdure aus anderen Griinden
sollte jedoch mit Ihrem Arzt besprochen werden.

Einnahme von Clopidogrel AbZ zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrénken

Clopidogrel AbZ kann unabhéngig von den Mahlzeiten
eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Dieses Arzneimittel sollte wahrend der Schwanger-
schaft nicht eingenommen werden.

Sollten Sie schwanger sein oder sollte der Verdacht auf
eine Schwangerschaft bestehen, fragen Sie vor der



Einnahme von Clopidogrel AbZ Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat. Falls Sie wéahrend der Einnahme von
Clopidogrel AbZ schwanger werden, teilen Sie dies
lhrem Arzt unverziiglich mit, da die Einnahme von
Clopidogrel AbZ wahrend der Schwangerschaft nicht
empfohlen wird.

Wenn Sie dieses Arzneimittel einnehmen, sollten Sie
nicht stillen.

Fragen Sie Ihren Arzt um Rat, bevor Sie dieses Arznei-
mittel einnehmen, wenn Sie stillen oder vorhaben zu
stillen.

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Es gibt keine Anhaltspunkte, dass sich Clopidogrel
AbZ ungunstig auf Ihre Fahrtlichtigkeit oder auf Ihre
Fahigkeit, Maschinen zu bedienen, auswirkt.

Clopidogrel AbZ enthélt hydriertes Rizinusél.
Kann Magenverstimmungen und Durchfall hervor-
rufen.

3 Wie ist Clopidogrel AbZ einzunehmen?

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

Wenn Sie eine Episode mit starkem Brustschmerz
hatten (instabile Angina Pectoris oder Herzinfarkt),
kann [hnen Ihr Arzt 300 mg Clopidogrel AbZ

(4 Tabletten mit 75 mg) einmal zu Behandlungsbeginn
geben. AnschlieBend ist die empfohlene Dosis einmal
taglich eine 75-mg-Tablette Clopidogrel AbZ, die
téglich zur gleichen Zeit unabhéngig von den Mahl-
zeiten eingenommen wird.

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

Wenn Sie eine gréBere Menge von Clopidogrel
AbZ eingenommen haben, als Sie sollten
Informieren Sie umgehend Ihren Arzt oder nehmen
Sie Kontakt mit der Notaufnahme des ndchst-
gelegenen Krankenhauses auf wegen des erhohten
Risikos fur Blutungen.

Wenn Sie die Einnahme von Clopidogrel AbZ
vergessen haben

Falls Sie die Einnahme von Clopidogrel AbZ einmal
vergessen haben und dies innerhalb der néchsten
12 Stunden merken, sollten Sie die Einnahme sofort
nachholen und die ndchste Tablette dann zur
gewohnten Zeit einnehmen.

Wenn Sie die Einnahme um mehr als 12 Stunden ver-
gessen haben, nehmen Sie einfach die néchste
Tablette zum vorgesehenen ndchsten Einnahmezeit-
punkt ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Clopidogrel AbZ
abbrechen

Brechen Sie die Behandlung nicht ab, solange Ihr
Arzt es nicht anordnet. Wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker, bevor Sie die Behandlung beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind E&@
. moglich? gP
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Wenden Sie sich unverziiglich an Ihren Arzt,

wenn Sie Folgendes bei sich bemerken:

- Fieber, Anzeichen einer Infektion oder ausgepragte
Mdigkeit. Dies kann auf einer selten auftretenden
Verringerung bestimmter Blutzellen beruhen.

- Anzeichen von Leberproblemen, wie Gelbfarbung
der Haut und/oder der Augen (Gelbsucht), eventuell
im Zusammenhang mit Blutungen, die als rote
Plnktchen unter der Haut erscheinen, und/oder
Verwirrtheit (siehe Abschnitt 2 ,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen®).

- Schwellungen im Mundbereich oder Erkrankungen
der Haut wie Hautausschldge und Juckreiz, Blasen-
bildung der Haut. Diese konnen Anzeichen einer
allergischen Reaktion sein.

Die héufigsten unter Clopidogrel AbZ berichteten
Nebenwirkungen sind Blutungen. Blutungen kdnnen
als Magen- oder Darmblutungen auftreten sowie als
blaue Flecken, Hamatome (ungewdhnliche Blutungen
und Blutergtisse unter der Haut), Nasenbluten oder Blut
im Urin. In wenigen Fallen sind Blutungen aus GefdBen
im Auge, im Inneren des Kopfes, in der Lunge oder in
Gelenken berichtet worden.

Wenn bei lhnen wahrend der Einnahme von
Clopidogrel AbZ Blutungen langer anhalten.
Wenn Sie sich schneiden oder verletzen, kann die
Blutung eventuell anger als sonst andauern. Dies hangt
mit der Wirkung Ihres 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 konnen, sind in der Regel
ohne Bedeutung. Wenn Sie trotzdem verunsichert sind,
sollten Sie sich mit Inrem behandelnden Arzt unver-
zlglich in Verbindung setzen (siehe Abschnitt 2
JWarnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®).

Andere Nebenwirkungen sind:

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

10 Behandelten betreffen): Durchfall, Bauch-
schmerzen, Verdauungsstorungen oder Sodbrennen.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von
100 Behandelten betreffen): Kopfschmerzen, Magen-
geschwir, Erbrechen, Ubelkeit, Verstopfung, starke
Bldhungen, Hautausschldge, Juckreiz, Benommenheit/
Schwindel, Kribbeln und Taubheitsempfinden.

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

1.000 Behandelten betreffen): Schwindel/
Gleichgewichtsstdrungen, VergroBerung der Brust-
drlsen bei Mannern.

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von
10.000 Behandelten betreffen):

Gelbsucht; starke Bauchschmerzen mit oder ohne
Rickenschmerzen; Fieber, Atembeschwerden,
mitunter verbunden mit Husten; allgemeine aller-
gische Reaktionen (z. B. allgemeines Hitzegefiihl mit
plotzlichem allgemeinen Unwohlsein bis hin zur
Ohnmacht); Schwellungen im Mundbereich; Blasen-
bildung der Haut; allergische Hautreaktionen; wunder
Mund (Stomatitis); niedriger Blutdruck; Verwirrtheits-
zusténde; Halluzinationen; Gelenkschmerzen; Muskel-
schmerzen; Geschmacksverdnderungen oder
Geschmacksverlust.

Nebenwirkungen mit nicht bekannter Haufigkeit
(Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen Daten nicht
abschétzbar): Uberempfindlichkeitsreaktionen mit
Brust- oder Bauchschmerzen.

Zusétzlich kann Ihr Arzt Verdnderungen in lhrem
Blutbild oder bei Urintests feststellen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flr
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch
direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

Wie ist Clopidogrel AbZ
. aufzubewahren?

=
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Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem

Umkarton nach ,Verwendbar bis* und auf der Blister-

verpackung nach ,Verw. bis“ angegebenen Verfalldatum

nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich

auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tiber 30 °C lagern.

In der Original-Blisterverpackung aufbewahren, um

den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn

Sie sichtbare Veranderungen bemerken.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder

Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das

Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr

verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
. Informationen

bei.

Was Clopidogrel AbZ enthélt

- Der Wirkstoff ist Clopidogrel. Jede Tablette enthalt
75 mg Clopidogrel (als Besilat).

- Die sonstigen Bestandteile sind (siehe Abschnitt 2
,Clopidogrel AbZ enthélt hydriertes Rizinusél”):

6 Inhalt der Packung und weitere

Tablettenkern:
Macrogol 6000, mikrokristalline Cellulose,
Crospovidon Typ A, hydriertes Rizinusoél.

Tablettentiberzug:
Ethylcellulose, Macrogol 6000, Titandioxid (E171).

Wie Clopidogrel AbZ aussieht und Inhalt der
Packung:

Clopidogrel AbZ Filmtabletten sind weiB bis creme-
weil3, marmoriert, rund und bikonvex.

Clopidogrel AbZ ist in Faltschachteln zu 28, 50 und
100 Tabletten in OPA-A-PVC/Aluminium-Blister-
packungen erhdltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
AbZ-Pharma GmbH
Graf-Arco-Str. 3

89079 UIm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten
des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Deutschland:  Clopidogrel AbZ 75 mg Filmtabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet
im Juli 2019.

AbZ-Pharma wiinscht lhnen
gute Besserung!

Versionscode: R14

H148839.11-R14





