VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Clopidogrel Sandoz 75 mg filmuhudadar toflur

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR

Hver filmuhuoud tafla inniheldur af 75 mg klopiddgreli (sem besilat).
Hjalparefni: hver tafla inniheldur 3,80 mg herta laxeroliu.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhaoud tafla.

Hvitar eda beinhvitar, med marmaraéferd, kringléttar og tvikaptar filmuhddadar toflur.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar
Klopidogrel er &tlad fulloronum til ad koma i veg fyrir &dastiflur hja:

o Sjuklingum med hjartadrep (fra nokkrum dégum og allt ad 35 dégum), heilablédpurrd (fra
7 dogum og allt ad 6 manudum) eda stadfestan sjukdém i Gtlegum slagaedum.

Vinsamlegast sjaid kafla 5.1 fyrir frekari upplysingar.
4.2  Skammtar og lyfjagjof

o Fullordnir og aldradir
Klo6piddgrel 4 ad gefa i einum daglegum 75 mg skammti med eda an matar.

o Lyfjaerfoafraedi
Minnkud vidbrdgd vid klopidogreli hafa verid tengd einstaklingum med litid umbrot CYP2C109.
Kjorskammtar fyrir einstaklinga med litid umbrot hafa enn ekki verid akvardadir (sja kafla 5.2).

o Born og unglingar
Oryggi og verkun kldpidogrels hja bérnum og unglingum hefur ekki verid stadfest.

o Skert nyrnastarfsemi
Reynsla er takmdrkud af notkun lyfsins hja sjaklingum med skerta nyrnastarfsemi (sja
kafla 4.4).

o Skert lifrarstarfsemi
Takmorkud reynsla er af notkun lyfsins hja sjuklingum med i medallagi skerta lifrarstarfsemi
sem hugsanlega hafa blaedingarhneigd (sja kafla 4.4).

4.3 Frabendingar
o Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

o Verulega skert lifrarstarfsemi.
o Virk blaeding vegna sjukdoms t.d. magasars eda blaeedingar innan héfudkapu.



4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Blaoingar og bl6dsjukdomar

Vegna heettu 4 blaedingu og aukaverkunum i bl6di medan & meoferd stendur skal strax ihuga ad gera
bl6dmalingu og/eda dnnur videigandi prof hvenzar sem klinisk einkenni koma fram sem benda til
blaedinga (sja kafla 4.8). Eins og vid 4, um onnur bl6dfloguvirk lyf, skal nota klépiddgrel med variud
hja sjuklingum med bleedingartilhneigingu eftir slys, skurdadgerd eda sjukdéma og hja sjaklingum a
medferd med acetylsalicylsyru, heparini, glyképrotein Hb/I1la hemlum eda bolgueydandi gigtarlyfjum
(NSAID), par med talid Cox-2 hemlum. Fylgjast skal vandlega med 6llum merkjum um bladingar hja
sjuklingum, p.m.t. duldar blaedingar, sérstaklega a fyrstu vikum medferdar og/eda eftir adgerdir innan
&0a i hjarta eda skurdadgerdir. Samhlida gjof klopidogrels og segavarnarlyfja til inntoku er ekki
radlogd par sem blaedingar geetu ordid meiri (sja kafla 4.5).

Stodva skal meoferd med klopidogreli 7 dégum fyrir skurdadgerd ef sjuklingur & ad gangast undir
fyrirfram akvedna skurdadgerd par sem timabundid er ekki askilegt ad beita segavornum. Sjuklingar
skulu lata lzekna og tannlaekna vita ad peir taki klopidogrel adur en akvordun um adgerd er tekin og
einnig adur en ny lyf eru notud. Klépidogrel lengir bleedingartima og skal nota lyfid med vario hja
sjuklingum sem hafa sar sem hafa tilhneigingu til ad bleeda (einkum sar i meltingarvegi og augum).

Sjuklingar skulu upplystir um ad pad gati tekio lengri tima en adur fyrir hvers konar blaedingu ad
stodvast pegar peir taka klopiddgrel og ad peir skuli lata laekni vita verdi peir varir vid dvenjulega
blaedingu (stadsetningu eda timalengd).

Purpuri med segamyndun og feekkun blédflagna (TTP)

Orsjaldan hefur verid lyst purpura med segamyndun og faekkun blodflagna (TTP) eftir notkun
klopidogrels, stundum eftir notkun i skamman tima. Hann einkennist af blodflagnafaed og bldoleysi
vegna bl6dlysu i 6rfinum adum (microangiopathic haemolytic anaemia) i tengslum vid einkenni fra
taugakerfi, truflun & nyrnastarfsemi eda sétthita. TTP er hugsanlega lifshattulegt dstand sem parfnast
tafarlausrar medferdar p.& m. plasmatoku (plasmapheresis).

Nyleg heilabléopurrd
Ekki eru fyrirliggjandi upplysingar um ad hagt sé ad radleggja klopidogrel, fyrstu 7 dagana eftir brada
heilabl6dpurrd.

Sytékréom P450 2C19 (CYP2C19)

Lyfjaerfdafraedi: Samkveemt birtum gdgnum eru sjuklingar med erfdafraedilega skerta CYP2C19
virkni med laegri styrk af virka umbrotsefni klopiddgrels i blédi og minnkud bl6dsegahemlandi
vidbrdgd og hafa almennt haerri tidni af hjarta- og a&datilfellum i kjélfar hjartadreps heldur en
sjuklingar med edlilega CYP2C19 virkni (sja kafla 5.2).

par sem klopidogrel umbrotnar yfir i virka umbrotsefnid ad hluta til fyrir tilstilli CYP2C19, ma buast
vid ad notkun lyfja sem hamla virkni pessa ensims valdi laegri péttni virks umbrotsefnis klopiddgrels
Ovist er hvort pessi milliverkun hafi kliniska pydingu. Sem varddarradstofun er pvi ekki maelt med
samhlida notkun lyfja sem hamla CYP2C19 (sja lista yfir lyf sem hamla CYP2C19 i kafla 4.5, sja
einnig kafla 5.2).

Skerta nyrnastarfsemi
Reynsla er takmorkud af notkun lyfsins hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. bvi skal nota
klopidogrel med vardd hja pessum sjuklingum (sjé kafla 4.2).

Skert lifrarstarfsemi
Reynsla er takmorkud hja sjuklingum med midlungs alvarlega lifrarsjakdéma sem geta haft
bleedingarhneigd. Kldpiddgrel etti pvi ad nota med varid hja pessum sjuklingahopi (sja kafla 4.2).

Hjalparefni
Clopidogrel Sandoz inniheldur herta laxeroliu sem getur valdidan i maga eda nidurgangi.



4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Segavarnarlyf til inntoku: Samhlida gjof klopidogrels og segavarnarlyfja til inntoku er ekki radlogo
par sem pad getur valdid pvi ad blaeding verdi meiri (sja kafla 4.4).

Glyképroétein I1b/l1a hemlar: Klépiddgrel skal notad med varid hjé sjuklingum sem parfnast samhlida
gjafar glykoprétein l1b/ll11a hemla (sja kafla 4.4).

Acetylsalicylsyra: Acetylsalicylsyra breytti ekki hdmlun klopidogrels & ADP-6rvada
bléadflagnasamlodun, en kldpiddgrel jok ahrif acetylsalicylsyru & kollagen érvada bl6dflagnasamlodun.
pé hafdi gjof 500 mg af acetylsalicylsyru tvisvar & dag i einn dag, samhlida klopidogreli, ekki
marktaek ahrif & pa lengingu & bleedingartima sem kldpidogrel veldur. Milliverkanir lyfhrifa eru
mdogulegar milli klopidogrels og acetylsalicylsyru, sem leidir til aukinnar hattu 4 blaeedingum. bvi skal
geeta varidar vid samhlioa notkun peirra (sja kafla 4.4).

Heparin: I kliniskri rannsokn & heilbrigdum einstaklingum olli kiépidogrel ekki pérf fyrir breytingu &
skammti heparins og breytti ekki ahrifum heparins & storknun. Gjof heparins samhlida klopidogreli
hafdi engin ahrif & homlun klopidogrels a blodflagnasamlodun. Milliverkanir lyfhrifa eru mogulegar
milli kl6piddgrels og heparins, sem leidir til aukinnar haettu & bleedingum. bvi skal geta varddar vid
samhlida notkun peirra (sja kafla 4.4).

Segaleysandi lyf: Oryggi notkunar klépidagrels samhlida segaleysandi lyfjum sem eru eda eru ekki
fibrinsérteek og heparinum var metin hja sjaklingum med bréatt hjartadrep. Tidni kliniskt marktekra
bleedinga var svipud og pegar segaleysandi lyf og heparin eru notud samhlida acetylsalicylsyru (sja
kafla 4.8).

NSAID: I kliniskri rannsokn & heilbrigdum sjalfbodalidum jok gjof klopidogrels samhlida naproxeni
duldar bledingar i meltingarvegi. bar sem rannsoknir & milliverkunum vid énnur bélgueydandi
gigtarlyf eru ekki fyrir hendi er enn sem komid er dstadfest hvort aukin bledingarhetta i
meltingarvegi a vié um 6ll bélgueydandi gigtarlyf. Af pvi leidir ad geeta verdur varidar séu
bolgueydandi gigtarlyf, Cox-2 hemlar par med talid, og klopidogrel notud samhlida (sja kafla 4.4).

Onnur samhlida medferd:

par sem kl6piddgrel er umbrotid i virka umbrotsefnid ad hluta med CYP2C19 mé bulast vid ad notkun
lyfja sem hamla virkni pessa ensims leidi til skerts lyfjastyrks af virku nidurbrotsefni klopidogrels.
Ovist er hvort pessi milliverkun hafi kliniska pydingu. Sem vartdarradstofun er pvi ekki malt med
samhlida notkun lyfja sem hamla CYP2C19 (sja kafla 4.4 og 5.2).

Lyf sem hamla CYP2C19 eru medal annarra omeprazol og esomeprazol, fluvoxamin, fluoxetin,
moclobemid, voriconazol, fluconazol, ticlopidin, ciprofloxacin, cimetidin, carbameazepin,
oxcarbazepin og chloramphenicol.

Prétonpumpuhemlar (PPI):

I vixlrannsokn var klopidogrel (i 300 mg hledsluskammti og sidan 75 mg/solarhring) gefid eitt sér og
med omeprazol (80 mg gefin samtimis kl6pidogreli) i 5 s6larhringa. Utsetning fyrir virku umbrotsefni
klopidogrels lekkadi um 45% (& 1. degi) og 40% (& 5. degi) pegar klopidogrel og omeprazol voru
gefin samtimis. Medalhdmlun & samlodun blodflagna (IPA) med 5 mikréM af ADP minnkadi um 39%
(24 klst.) og um 21% (& 5. degi) pegar klopiddgrel og omeprazol voru gefin samtimis. Synt var fram &
i annarri rannsékn ad p6 svo ad 12 kist. 1idi & milli gjafar klopiddgrels og omeprazols hafdi pad ekki
ahrif & milliverkunina, sem skyrist ad 6llum likindum af hamlandi dhrifum omeprazols & CYP2C19.
Bulast méa vid ad esomeprazol milliverki & svipadan hatt vid kldpidogrel.

Skyrt hefur verid fra 6samkvamum upplysingum um kliniskar visbendingar vardandi pessa
lyfjahvarfa/lyfhrifa milliverkun med tilliti til alvarlegra tilvika hjarta- og a&dasjukddéma baedi ur
ahorfsrannsoknum (observational studies) og kliniskum rannsoknum. Sem vartdarradstéfun er pvi
ekki malt med samhlida notkun klépiddgrels og omeprzols eda esomeprazols (sja kafla 4.4). Endanleg
gogn um lyfhrifamilliverkun klépidégrels og annarra préténpumpuhemla eru ekki fyrirliggjandi.



Engin gogn liggja fyrir um ad 6nnur lyf sem draga Ur magasyru svo sem H2-blokkar (nema cimetidin
sem er CYP2C19 hemill) eda syrubindandi lyf hafi ahrif & verkun klépiddgrels vid ad hindra
blédflagnasamlodun.

Onnur Iyf:

Margar adrar kliniskar rannséknir hafa verid gerdar a samhlida gjof klopidogrels og annarra lyfja til
pess ad greina hvort pad hafi ahrif & lyfhrif eda lyfjahvorf. begar kldpidogrel var gefid samhlida
atenoldli, nifedipini, eda baedi atendloli og nifedipini komu engar kliniskt marktaekar
lyfhrifamilliverkanir i 1jés. Ennfremur kom fram ad gjof fendbarbitals eda estrogens samhlida
klopidogreli hafoi ekki markteek ahrif & lyfhrif klopidogrels.

Lyfjahvorf digoxins og tedfyllins héldust 6breytt samhlida gjof klépiddgrels. Syrubindandi lyf drogu
ekki ur frasogi klopidogrels.

Nidurstédur ar rannséknum med lifrarfrymisdégnum ar ménnum benda til pess ad karboxylsyru
umbrotsefni klopidogrels geti hindrad virkni cytokréms P450 2C9. betta geeti hugsanlega leitt til
aukinnar plasmapéttni lyfja s.s. fenyt6ins og tolbatamids og bélgueydandi gigtarlyfja sem eru
umbrotin af cytokrém P450 2C9. Upplysingar Ur CAPRIE rannsdkninni benda til pess ad fenytéin og
tolbatamid megi gefa samhlida klopidogreli an aheettu.

Fyrir utan ofangreindar sértaekar upplysingar um lyfjamilliverkanir hafa rannséknir & milliverkunum
med klépidégreli og ymsum lyfjum, sem algengt er ad gefa sjuklingum med segamyndun af véldum
e0akolkunarsjukdoma, ekki verid gerdar. Hins vegar hafa sjuklingar sem tekid hafa patt i kliniskum
rannsoknum a kldpidagreli tekid samhlida ymis lyf p.m.t. pvagrasilyf, beta-blokka, ACE-hemla,
kalsiumgangaloka, kolesterélleekkandi Iyf, kransaedavikkandi lyf, sykursykislyf (b.m.t. insalin),
flogaveikilyf, og GPIIb/I1la hemla an markteekra kliniskra aukaverkana.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

par sem engin klinisk gégn um notkun klopidégrels & medgdéngu liggja fyrir er meelt med peirri
varUdarradstofun ad nota ekki klépiddgrel a medgdngu.

Dyrarannsdknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa & medgongu, fosturvisi-/fostur-
proska, feedingu eda proska eftir feedingu (sja kafla 5.3).

EKkKi er vitad hvort klopidrdgrel skilst Gt i brjéstamjélk kvenna. Rannséknir & dyrum hafa synt ad
Klopidagrel skilst at i brjostamjolk. Sem vartdarradstofun & ekki ad halda afram brjostagjof medan &
klopidogrel medferd stendur.

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Klopidogrel hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Reynsla i kliniskum rannséknum:

Kloépidogrel hefur verid metid m.t.t. 6ryggis i 1 ar eda lengur. Hér 4 eftir er fjallad um aukaverkanir,
sem hafa kliniska pydingu og komu fram i CAPRIE rannsokninni. begar a heildina er litid var
klopidogrel 75 mg/dag sambeerilegt vid acetylsalicylsyru 325 mg/dag i CAPRIE rannsékninni, 6had
aldri, kyni og kynpeetti. Til vidbotar vid aukaverkanir sem komu fram i kliniskum rannsoknum, hefur
verid greint fra aukaverkanatilkynningum eftir markadssetningu.

Bleeding er algengasta aukaverkunin sem greint hefur verid fra, hvort sem um er ad reeda kliniskar

rannsoknir eda reynslu eftir markadssetningu lyfsins, en pa var oftast greint fra bleedingum & fyrsta
manudi meoferdar.



Hja sjuklingum sem fengu annad hvort klopidogrel eda acetylsalicylsyru i CAPRIE rannsokninni var
heildartioni bleedinga 9,3%. Tidni alvarlegra tilvika var 1,4% fyrir klépiddgrel og 1,6% fyrir

acetylsalicylsyru.

Aukaverkanir sem komu annad hvort fram i kliniskum rannséknum eda greint var fr4 med
aukaverkanatilkynningum, eru taldar upp i t6flunni hér fyrir nedan. Tidni peirra er skilgreind med
eftirfarandi flokkun: Algengar (> 1/100 til <1/10); sjaldgeefar (> 1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgeefar
(>1/10.000 til <1/1.000), Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000). Innan tidniflokka eru alvarlegustu
aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Liffeeraflokkur Algengar Sjaldgeefar Mjog Koma orsjaldan fyrir
sjaldgeefar
Bl60 og eitlar Bléoflagnafad, Hlutleysi- Huabledingar med
hvitfrumnafaed, kyrningafeed | segamyndun og faekkun
edsinfiklafjold p.m.t. veruleg | bl6oflagna (TTP) (sja
hlutleysis- kafla 4.4),
kyrningafeed | vanmyndunarblédleysi,
bléofrumnafeed,
kyrningahrap, alvarleg
bl6dflagnafed,
kyrningafad, blodleysi
Onamiskerfi Sermissott,
bradaofnemislik
vidbrogo
Gedreen vandamal Ofskynjanir, rugl
Taugakerfi Blaedingar innan Bragdtruflun
héfudkapu (sem i
sumum tilvikum
leiddi til dauda),
hofudverkur,
naladofi, sundl
Augu Augnbladingar (i
taru, augum,
sjonu)
Eyru og Svimi
volundarhis
FEdar Margull Alvarlegar blaedingar,
bledingar fra sarum
eftir skurdadgerd,
&0abolga, lagur
bl6dprystingur
Ondunarferi, Blédnasir Bladingar i
bjosthol og ondunarvegi (bléohdsti,
midmeeti lungnabledingar),
berkjukrampi,
millivefslungnabdlga
Meltingarfeeri Bleaedingar i Maga- og Bleedingar Blading i
meltingarferum, skeifugarnarsar, aftan skinu meltingarfeerum og
nidurgangur, magabdlga, bledingar aftan skinu
kvidverkir, uppkost, dgledi, (sem i sumum tilvikum
meltingartruflanir heegdatregda, leiddi til dauda),
upppemba brisbdlga, ristilbélga

(par megd talid
sararistilbélga og
eitilfrumuristilbdlga),
munnbdlga




Liffeeraflokkur Algengar Sjaldgeefar Mijdg Koma orsjaldan fyrir
sjaldgaefar
Lifur og gall Bréad lifrarbilun,
lifrarbdlga, 6edlileg
lifrarprof
HUO og undirhtid | Mar Utbrot, k1di, Blodruhudbolga (drep i
hadbledingar hadpekju, Stevens
(purpuri) Johnson heilkenni,
regnbogarodi),
ofsabjagur, rodapota-
Utbrot, ofsakladi, exem,
flatskaeningur (lichen
planus)
Stodkerfi og Bleedingar i stodkerfi
stodvefur (bleedingar i ligi),
liobolgur, lidverkir,
vodvaverkir
Nyru og pvagferi Bléomiga Nyrnahnodrabdlga,
heekkad kreatinin i
bl6oi
Almennar Blading & Hiti
aukaverkanir og stungustad
aukaverkanir &
ikomustad
Rannsoknar- Lengdur
nidurstdour blaedingartimi,
feekkun
hlutleysis-
kyrninga og
feekkun
bl6dflagna

4.9 Ofskdmmtun

Ofskommtun klépiddgrels getur leitt til lengingar & bleedingartima og peirra afleidinga sem slikt hefur
a blaedingar. Ihuga skal videigandi medferd ef blaeedingar eiga sér stad. Ekkert métefni gegn
lyfjafreedilegri verkun klépiddgrels hefur fundist. Ef porf er & tafarlausri leidréttingu a lengdum
blaedingartima getur gjof blédflagna unnid gegn ahrifum klépiddgrels.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf, sem hindra samlodun blédflagna, énnur en heparin,

ATC flokkur: BO1AC/04.

Klopidogrel er forlyf, en eitt umbrotsefna pess er hemill & blédflagnasamlodun. Klépiddgrel parf ad
umbrotna fyrir tilstilli CYP450 ensima svo virka umbrotsefnid sem hindrar blédflagnasamlodun
myndist. Virkt umbrotsefni klépidégrels hindrar sérteekt bindingu adendsindifosfats (ADP) vid P2Y 1,
vidtakann a bl6dflogum og par med ADP midladri virkjun a glyképrétein GPIIb/11a fléttunni og
hamlar pannig blédflagnasamlodun. Vegna Gafturkreefrar bindingar endist verkunin & paer blédflogur
sem verda fyrir ahrifunum, pad sem eftir er af liftima peirra (u.p.b. 7-10 sélarhringa) og edlileg
starfsemi blédflagna endurheimtist med peim hrada sem pad tekur blédflégurnar ad endurnyjast.
Einnig verdur hdmlun & samlodun bl6dflagna af véldum annarra 6rva en ADP vegna hindrunar &

maognun virkjunar bléoflagna sem verdur vegna losunar ADP.




par sem virka umbrotsefnid myndast fyrir tilstilli CYP450 ensima, sem sum eru breytileg eda verda
fyrir hdmlun af voldum annarra lyfja, munu ekki allir sjuklingar fa naegilega hdmlun & samlodun
blodflagna.

Endurteknir skammtar, 75 mg daglega, nadu fram talsverdri hdmlun a ADP virkjadri
blodflagnasamlodun fra fyrsta degi; pessi ahrif jukust jafnt og pétt par til jafnveegi var n&d a pridja til
sjéunda degi. I jafnvaegi var hémlunin med 75 mg daglegum skammti ad medaltali & milli 40% og
60%. Blodflagnasamlodun og blaedingatimi komust smam saman aftur i upphaflegt horf, yfirleitt innan
fimm daga eftir ad medferd var heett.

Nylegt hjartadrep (MI), nylegt heilablddfall (stroke) eda stadfestur sjakdémur i Gtleegum slagaedum

CAPRIE rannso6knin ték til 19.185 sjuklinga sem héfdu eedakdlkunarsjukdom sem gerdi vart vid sig
med nylegu hjartadrepi (<35 dagar), nylegri heilabl6dpurrd (& milli 7 daga og 6 méanada) eda
stadfestum sjukdomi i Gtleegum slagedum (PAD). Sjuklingarnir voru af handahofi settir & kldpidogrel
75 mg/dag eda acetylsalicylsyru 325 mg/dag og var peim fylgt eftir i 1 til 3 ar. [ undirhdpi sjiklinga
med hjartadrep fengu flestir sjiklinganna acetylsalicylsyru fyrstu dagana eftir bratt hjartadrep.

Klopidogrel leekkadi marktaekt tidni nyrra afalla vegna blodpurrdar (samsettur endapunktur var
hjartadrep, heilablédpurrd og daudi af véldum sedasjukdéma) i samanburdi vid acetylsalicylsyru. |
greiningu samkveemt medferdardaetlun (intention to treat) komu fram 939 afoll hja klépiddgrel
hépnum og 1.020 &f6ll hja peim sem fengu acetylsalicylsyru (minnkun & hlutfallslegri ahattu (RRR)
um 8,7% [95% CI: 0,2 til 16,4]; p = 0,045) sem samsvarar, 10 [CI: 0 til 20] fleiri sjuklingar par sem
komid er i veg fyrir nytt blédpurrdar afall fyrir hverja 1.000 sjuklinga sem medhondladir eru i 2 ér.
Greining & heildardanartioni, sem sidari endapunkti syndi ekki markteekan mun & milli klopiddgrels
(5,8%) og acetylsalicylsyru (6,0%).

Vid greiningu undirhdps med pvi ad skilgreina sjukdémsastand (hjartadrep, heilablédpurrd og
sjukdémur i atleegum slagaedum) virtist avinningurinn vera mestur (marktekur munur naest vié p =
0,003) hja sjuklingum sem tdku patt vegna sjukdoma i Utleegum slageedum (sérstaklega peim sem
einnig h6fou sdégu um hjartadrep) (minnkun & hlutfallslegri ahaettu = 23,7%; CI: 8,9 til 36,2) og minni
(6marktaekt borid saman vid acetylsalicylsyru) hja sjuklingum sem fengu heilaafoll (minnkun &
hlutfallslegri ahaettu = 7,3%; CI: -5,7 til 18,7 [p=0,258]). Hja sjuklingum sem patt toku i rannsdkninni
eingdngu vegna nylegs hjartadreps var klopidogrel télulega lakara, en p6 var ekki marktaekur munur
midad vid acetylsalicylsyru (minnkun & hlutfallslegri dheettu = -4,0%; ClI: -22,5 til 11,7 [p=0,639]). A0
auki benti greining & undirhépi eftir aldri til pess ad avinningur klopidogrels hja sjuklingum yfir 75 ara
aldri veeri minni en fram kom hja sjaklingum < 75 ara aldri.

par sem CAPRIE rannsoknin var ekki gerd til pess ad meta arangur innan einstakra undirhdpa, er ekki
Ij6st hvort munur & minnkun hlutfallslegrar &heettu par er raunverulegur eda afleiding tilviljana.

5.2  Lyfjahvorf

Fréasog

Eftir staka og endurtekna 75 mg skammta & solarhring, til inntdku, frasogast kl6pidogrel hratt.
Medalhamarkspéttni obreytts klopidogrels i plasma (u.p.b. 2,2-2,5 ng/ml eftir stakan 75 mg skammt til
inntdku) naest u.p.b. 45 minGtum eftir inntoku. Frasog er a.m.k. 50% midad vid utskilnad umbrotsefna
klopidogrels i pvagi.

Dreifing
Klopidogrel og (6virkt) adalumbrotsefni pess bindast plasmapréteinum manna in vitro & afturkreefan
hatt (98% og 94% hvort um sig). Bindingin er 6mettanleg in vitro & breidu péttnibili.

Umbrot

Klopidogrel umbrotnar ad mestu leyti i lifrinni. In vitro og in vivo umbrotnar klépidogrel eftir tveim
meginumbrotsferlum: Annad ferlid er hvatad af esterdsum, en pad leidir til hydrélysu yfir i dvirka
karboxylsyruafleidu (85% af umbrotsefnum i bl6di) og hitt er hvatad af mérgum cytékrom P450
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ensimum. Kl6pidogrel umbrotnar fyrst i 2-oxd-klopidogrel millistigsumbrotsefni. Aframhaldandi
umbrot 2-ox6-klépiddgrel millistigsumbrotsefnisins leidir til myndunar virka umbrotsefnisins sem er
tiol-afleida af kl6pidogreli. In vitro er pessu umbrotsferli midlad af CYP3A4, CYP2C19, CYP1A2 og
CYP2B6. Virka tidl-umbrotsefnid, sem hefur verid einangrad in vitro, binst hratt og 6afturkraeft vio
vidtaka blédflagna og hamlar pvi samlodun blédflagna.

Utskilnadur

Eftir inntoku & “*C-merktu klopidégreli hja ménnum voru u.p.b. 50% skilin Gt i pvagi og u.p.b. 46% i
saur 120 klukkustundum eftir inntoku. Eftir stakan 75 mg skammt til inntdku hefur klopiddgrel
helmingunartima sem er u.p.b. 6 klukkustundir. Helmingunartimi brotthvarfs adalumbrotsefnisins
(6virka) var 8 klukkustundir eftir einn skammt og einnig eftir endurtekna skammta.

Lyfjaerfoafreedi

Nokkur breytileg CYP450 ensim virkja klopidogrel. CYP2C19 studlar ad myndun baedi virka
umbrotsefnisins og millistigsumbrotsefnins 2-ox6-klopiddgrels. Lyfhrif virks umbrotsefnis
klopiddgrels sem og hamlandi ahrif pess & bl6oflogur, skv. ex vivo blodsegaprofi eru breytileg eftir
CYP2C19 arfgerd. CYP2C19*1 samsatan veldur fullkomlega virku umbroti, en CYP2C19*2 og
CYP2C19*3 samsaturnar valda skertu umbroti. CYP2C19*2 og CYP2C19*3 samsaturnar eru 85% af
samsatum med skerta virkni hja hvitum moénnum og 99% hja Asiubdum. Adrar samsatur sem tengjast
skertu umbroti eru m.a. CYP2C19*4, *5, *6, *7, og *8 en paer eru almennt sjaldgafari. | toflunni hér &
eftir er birt tidni algengra CYP2C19 svipgerda og arfgerda.

Tioni CYP2C19 svipgerda og arfgerda

Tioni (%)
Hvitir Svartir Kinverjar
(n=1356) (n=966) (n=573)

itarlegt umbrot: CYP2C19*1/*1 74 66 38
Umbrot i medallagi:

CYP2C19*1/*2 eda *1/*3 26 29 50
Litid umbrot:

CYP2C19*2/*2, *2/*3 eda *3/*3 2 4 14

Hingad til hafa ahrif CYP2C19 arfgerdar & lyfhrif virks umbrotsefnis kldpiddgrels verid metin hja 227
einstaklingum i 7 birtum rannséknum. Skert CYP2C19 umbrot, hja einstaklingum med umbrot i
medallagi eda litid umbrot, leekkudu C.x 0g AUC virka umbrotsefnisins um 30-50% i kjélfar 300 mg
eda 600 mg hledsluskammta og 75 mg vidhaldskammta. Minni Gtsetning fyrir virku umbrotsefni leidir
til minni hdmlunar bl6dflagna eda aukinnar virkni peirra blddflagna sem ekki veroa fyrir ahrifum.
Hingad til hefur minni blédsegahemlandi vidbrégdum vid klopiddgreli verid lyst hja einstaklingum
med umbrot i medallagi eda litil, i 21 birtri rannsékn med 4.520 einstaklingum. Hlutfallslegur munur &
bl6dsegahemlandi vidbrégdum milli arfgerdarhopa er breytilegur milli rannsékna en pad fer eftir peim
adferdum sem notadar voru til ad meta vidbrégdin, en hann er yfirleitt meiri en 30%.

Tengslin milli CYP2C19 arfgerdar og arangurs klépidogrel medferdar voru metin eftir 4, med
greiningu & 2 kliniskum rannséknum (undirrannsoknum CLARITY [n=465] og TRITON-TIMI 38
[n=1.477]) og 5 ranns6knum 4 skilgreindum rannséknarhépum (cohort) (n=6.489 i heild). | CLARITY
og einni af ranns6knunum & skilgreindu hépunum (n=765; Trenk) var ekki markteekur munur & hjarta-
og @datilfellum eftir arfgerdum. I TRITON-TIMI 38 og premur af rannséknunum & skilgreindu
hopunum (n=3.516; Collet, Sibbing, Giusti), htfdu sjuklingar med skert umbrot (i medallagi og litio,
samanlagt) heerri tidni hjarta- og @datilfella (daudi, hjartadrep og heilaslag) eda segamyndunar i
stodneti, en sjiklingar med itarlegt umbrot. | fimmtu rannsékninni & skilgreindu rannsdknarhépunum
(n=2.208; Simon) sast herri tidni eingdngu hja einstaklingum med litid umbrot.

Lyfjaerfoafraedileg prof geta greint arfgerdir tengdar breytileika i CYP2C19 virkni.

Erfoafraedileg afbrigdi geta verid til af 6drum CYP450 ensimum, sem hafa ahrif & getu til ad mynda
virkt umbrotsefni klopidogrels.



Sérstakir hopar

Lyfjahvorf virks umbrotsefnis klépiddgrels eru ekki pekkt i eftirfarandi sérstokum hépum.

Skert nyrnastarfsemi

Eftir endurtekna 75 mg skammta af kldpidogreli & sélarhring hja einstaklingum med verulega
nyrnasjukdéma (kreatinin Gthreinsun fra 5 til 15 ml/min), var hdmlun & ADP-6rvadri samlodun
blédflagna minni (25%) en hjéa heilbrigdum einstaklingum, hins vegar var lenging blaedingartimans
svipud og hja heilbrigdum einstaklingum sem fengu 75 mg af klopidégreli & dag. Auk pess var kliniskt
pol gott hja éllum sjaklingum.

Skert lifrarstarfsemi

Eftir endurtekna 75 mg skammta & sélarhring i 10 daga hja sjiklingum med verulega skerta
lifrarstarfsemi var homlun & ADP-6rvadri samlodun blodflagna svipud og hja heilbrigoum
einstaklingum. Medallenging bladingartima var einnig svipud i hépunum tveimur.

Kynpéttur

Algengi CYP2C19 samsatna sem leida til i medallagi mikils eda litils CYP2C19 umbrots er
mismunandi eftir kynpaetti/pjoderni (sja Lyfjaerfdafraedi). Takmarkadar upplysingar um Asiubla eru
til  birtum heimildum til ad meta kliniskt mikilvaegi breytilegra arfgerda pessara CYP & kliniskan
arangur.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Vid adrar rannsoknir en kliniskar hja rottum og baviénum voru algengustu &hrifin sem fram komu
breytingar & lifur. bessi ahrif komu fram vid skammta sem voru a.m.k. 25 fold st péttni sem kemur
fram hja ménnum sem fa kliniska skammtinn 75 mg/dag og voru afleiding ahrifa & umbrotsensim i
lifur. Engin ahrif & umbrotsensim i lifur komu fram hja ménnum sem fengu klépidogrel i
leekningalegum skommtum.

Einnig var greint fra pvi ad rottur og bavianar poldu mjdg stéra skammta af klopidagreli illa i maga
(magabdlga, fleidur i maga og/eda uppkost).

pegar klopiddgrel var gefid masum i 78 vikur og rottum i 104 vikur greindust engin merki um
krabbameinsvaldandi ahrif vid skammta allt ad 77 mg/kg & dag (sem er a.m.k. 25 fold su péttni sem
fram kemur hja ménnum sem fa kliniska skammtinn 75 mg/dag).

Klopidogrel hefur verid profad i margvislegum in vitro og in vivo rannsoknum 4 eiturahrifum a
erfdaefni og syndi engin eiturahrif.

Klopidogrel hafoi engin ahrif a frjdsemi hja karl- eda kvenkyns rottum og olli ekki vansképun hvorki

hja rottum né kaninum. begar klopidogrel var gefid mjélkandi rottum olli pad veegri seinkun & proska
afkveemisins. Sértekar lyfjahvarfarannséknir framkvaemdar med geislamerktu kldpidégreli hafa synt

ad upphafsefnio eda umbrotsefni pess eru skilin Gt i mjolk. bvi er ekki haegt ad Gtiloka bein ahrif (vaeg
eitrun) eda Obein ahrif (vont bragd af mjolkinni).

6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjélparefni

Toflukjarni:

Makrogol 6000

Sellalosi, orkristalladur (E460)

Krospovidon af gerd A
Laxerolia, hert
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Filmuhdun:

Makrdgol 6000

Etylselltlosi (E462)

Titan tvioxio (E171)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid i upprunalegri pynnupakkningu til varnar gegn raka.
6.5 Gerd ilats og innihald

Al/alpynnupakkningar med 14, 28, 30, 50, 84, 90 og 100 filmuhududum toflum pokkudum i
pappadskjur.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun <og 6nnur medhoéndlun>

Engin sérstok fyrirmaeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Acino Pharma GmbH

Am Windfeld 35

83714 Miesbach

pyskaland

8. MARKABDSLEYFISNUMER

EU/1/09/547/001-007

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

21/09/2009

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar & heimasidu Lyfjastofnunar Evrépu
http://www.ema.europa.eu/

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI I
A.  FRAMLEIDANDI SEM ER ABYRGUR FYRIR LOKASAMPYKKT

B. FORSENDUR MARKADSLEYFIS
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A FRAMLEIDANDI SEM ER ABYRGUR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrqur fyrir lokasampykkt

Acino AG
Am Windfeld 35
83714 Miesbach
pyskaland

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

pyskaland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem abyrgur er fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram i Gtprentudoum fylgisedli.

B. FORSENDUR MARKADBSLEYFIS

. SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A MARKABDSLEYFI SEM VARDA AFGREIPSLU
OG NOTKUN

Lyfio er lyfsedilsskylt.

. SKILYRDI EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID NOTKUN
LYFSINS

A ekki vid.
. ONNUR SKILYRDI

Lyfjagatarkerfi

Markadsleyfishafi parf ad tryggja ao lyfjagatarkerfi, eins og lyst er i Gtgafu 3.0 i einingu 1.8.1 {
umsdkn um markadsleyfi, sé til stadar og virki & réttan hatt adur en lyfid er markadssett og & medan
pad er a markadi.

Ahattustjornunaraatlun

A ekKi vid.

Umsoknin er byggo 4 viomidunarlyfi og ekki hafa komid fram nein 6ryggisatrioi sem kalla a frekari
lagmorkun ahaettu fyrir pad Iyf.

Samantektarskyrslur um éryggi lyfs (PSURs)

Aztlun um framlagningu samantektarskyrslna um éryggi lyfs skal fylgja asetlun samantektarskyrslu
fyrir vidmidunarlyfid.
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VIDAUKI Il

ALETRANIR OG FYLGISEBILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITILYFS

Clopidogrel Sandoz 75 mg filmuhudadar toflur
klopidogrel

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhaoud tafla inniheldur 75 mg af klopiddgreli (sem besilat).

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig herta laxeroliu. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

14 filmuhtodadar toflur
28 filmuhtoadar toflur
30 filmuhUoadar toflur
50 filmuhtoadar toflur
84 filmuhtoadar toflur
90 filmuhUoadar toflur
100 filmuhutoaodar toflur

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Acino Pharma GmbH
Am Windfeld 35
83714 Miesbach
pyskaland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/09/547/001-007

13. LOTUNUMER

Lot

14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Clopidogrel Sandoz 75 mg
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

|1.  HEITILYFS

Clopidogrel Sandoz 75 mg filmuhudadar toflur
klopidogrel

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Acino Pharma GmbH

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

| 5.  ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEBILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

Clopidogrel Sandoz 75 mg filmuhudadar toflur
Klopiddgrel

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad taka lyfid.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um lyfid.

- Pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. EKki mé gefa pad 6drum. bpad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Léatid lekninn eda lyfjafreding vita ef vart verdur aukaverkana sem ekki er minnst & i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

i fylgisedlinum:

1. Upplysingar um Clopidogrel Sandoz og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad taka Clopidogrel Sandoz

3. Hvernig taka & Clopidogrel Sandoz

4, Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma & Clopidogrel Sandoz

6. Adrar upplysingar

1.  UPPLYSINGAR UM CLOPIDOGREL SANDOZ OG VID HVERJU bAD ER NOTAD

Clopidogrel Sandoz inniheldur virka innihaldsefnid klopiddgrel sem tilheyrir flokki lyfja sem hindra
samlodun blodflagna. BI6aflogur eru mjog smaar agnir sem festast saman vid blédstorknun. Lyf sem
hindra samlodun blodflagna minnka hattuna & myndun blodkekkja (ferli sem nefnist segamyndun)
med pvi ad koma i veg fyrir pessa samlodun.

Clopidogrel Sandoz er tekid til pess ad koma i veg fyrir ad blodokékkur (bl6dsegi) myndist i kélkudum
a@oum (slagaedum), en pad ferli er pekkt sem segamyndun vegna &dakdlkunar og getur leitt til afalla af
voldum adakdlkunar (svo sem heilablodfalls, hjartaafalls eda dauda).

per hefur verid avisad Clopidogrel Sandoz til pess ad fyrirbyggja myndun blddkekkja og draga ar

heettunni & alvarlegum aféllum vegna pess ad:

- bu ert med astand sem nefnist slageedakdlkun (einnig pekkt sem segamyndun vegna
&dakolkunar) og

- b0 hefur &dur fengid hjartaafall, heilabléofall eda pjaist af astandi pekktu sem utleegur
slageedasjukdomur (truflad bl6dflaeodi i handleggjum eda fétleggjum vegna stiflu i @dum)

2. APUR EN BYRJAD ER AP TAKA CLOPIDOGREL SANDOZ

Ekki ma taka Clopidogrel Sandoz:

o ef pu ert med ofneemi fyrir klopidogreli eda einhverju 6dru innihaldsefni Clopidogrel Sandoz
o ef pu ert med virka blaeedingu svo sem fra magasari eda blaedingu i heila

o ef pu ert med verulega skerta lifrarstarfsemi.

Ef petta & vid um pig eda ef pa ert i einhverjum vafa skaltu radfaera pig vid leekninn adur en pd tekur
Clopidogrel Sandoz.
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Gaeta skal sérstakrar varudar vio notkun Clopidogrel Sandoz
Ef eitthvert af eftirfarandi astandi & vid um pig skaltu segja laeekninum fra pvi &dur en pu ferd ad taka
Clopidogrel Sandoz:
o ef heetta er & blaedingu vegna:
- sjukdémsastands med hattu & innvortis bleedingu (svo sem magasar)
- bl6dsjukdéms sem eykur tilhneigingu til innvortis bleedingar (bleedingar inni i vefjum,
liffeerum eda lidum)
- nylegs, alvarlegs averka
- nylegrar skurdadgerdar (par med talid tannadgerdar)
deetladrar skurdadgerdar (par med talid tannadgerdar) naestu vikuna
o ef pa hefur fengid bléotappa i heilaslagaed (blédpurrd) & undangengnum sjoé dégum
o ef pu ert med nyrna- eda lifrarsjukdom.

Medan & Clopidogrel Sandoz medferd stendur:

o Lattu lekninn vita ef &formad er ad pu farir i skurdagerd (b.m.t. tannadgera).

o Lattu lekninn vita um leid og vart verdur vid sjukdomseinkenni (einnig pekkt sem purpuri med
segamyndun og feekkun bl6dflagna (TTP) sem fela i sér hita og marbletti eda blettableedingu
undir h(d sem getur litid Gt eins og raudar doppur & steerd vid tituprjénsodd, med eda an
outskyrdrar feikilegrar preytu, ringlunar, gulnunar hidar eda augna (gulu) (sja kafla 4
»HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR®).

o Ef pu skerd pig eda meidir getur verid ad blaedingin verdi lengur en venjulega ad stodvast. Petta
tengist pvi hvernig lyfid verkar par sem pad hindrar myndun bl6dkekkja. Venjulega parf ekki ad
hafa ahyggjur af pessu ef um minni hattar skurdi eda meiosl er ad raeda eins og t.d. pegar pa
skerd pig vid rakstur. Hafdu po strax samband vid leekninn ef pu hefur ahyggjur af bleedingunum
(sja kafla 4 ,,HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR").

o Leeknirinn geeti sent pig i blédrannsokn.

Born og unglingar
Clopidogrel Sandoz er ekki etlad bdrnum eda unglingum.

Taka annarra lyfja:

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um dnnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud, einnig
pau sem fengin eru an lyfsedils.

Sum onnur lyf geta haft ahrif & notkun Clopidogrel Sandoz og 6fugt.

Pu skalt sérstaklega segja leekninum fra pvi ef pa tekur:

- segavarnarlyf til inntoku, lyf sem notud eru til pess ad minnka bl6dstorknun

- bolgueydandi verkjalyf sem ekki eru sterar, venjulega notud til pess ad medhdndla sarsauka
og/eda bolgusjukdoma i védvum og lidum

- heparin eda 6nnur lyf sem eru notud til pess ad draga Ur bl6dstorknun

- prétéonupumpuhemla (t.d omeprazol) vegna 6paginda i maga.

- fluconazol, voriconazol, ciprofloxacin, eda kléramfenikdl, lyf vid bakteriu- og sveppasykingum

- cimetidin, lyf vid 6paegindum i maga

- fluoxetin, fluvoxamin eda moclobemid, lyf vid punglyndi

- carbamazepin eda oxcarbazepin, lyf vid sumum tegundum flogaveiki

- ticlopidin, annad lyf sem hindrar samlodun blédflagna.

Acetylsalicylsyra er efni sem er i mérgum lyfjum til pess ad stilla verki og laekka hita: Notkun
acetylsalicylsyru 6dru hverju (ekki meira en 1.000 mg a s6larhring) etti almennt ekki ad valda
vandraedum, en langvarandi notkun vid adrar adsteedur & ad reeda vid leekninn.

Ef Clopidogrel Sandoz er tekid med mat eda drykk
Clopidogrel Sandoz mé taka med eda an matar.

Medganga og brjostagjof
Helst etti ekki ad nota petta lyf & medgéngu og medan a brjéstagjof stendur.
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Ef pa ert barnshafandi eda grunar ad pua sért barnshafandi skaltu lata leekninn eda lyfjafraeeding vita
adur en pu tekur Clopidogrel Sandoz. Ef pu verdur barnshafandi @ medan pu tekur Clopidogrel Sandoz
skaltu tafarlaust radfaera pig vio leekninn, pvi pad er ekki radlegt ad taka inn klopiddgrel & medgdngu.

Medan & Clopidogrel Sandoz medferd stendur skaltu radfeera pig vid lekninn um brjostagjof.
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en lyf eru notud.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad Clopidogrel Sandoz hafi ahrif & haefni pina til pess ad aka bifreid eda stjorna vélkninum
teekjum.

Mikilvaegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Clopidogrel Sandoz:
Clopidogrel Sandoz inniheldur herta laxeroliu sem getur valdid 6paegindum i maga eda nidurgangi.

3. HVERNIG TAKA A CLOPIDOGREL SANDOZ

Takid Clopidogrel Sandoz alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef pa ert ekki viss um hvernig &
ad nota lyfio leitadu pa upplysinga hja leekninum eda lyfjafreedingi.

Venjulegur skammtur er ein 75 mg tafla af Clopidogrel Sandoz & sélarhring til inntoku med eda an
matar, tekinn inn reglulega og & sama tima dag hvern.

pu skalt taka Clopidogrel Sandoz medan leeknirinn heldur 4fram ad avisa pvi.

Ef steerri skammtur en meelt er fyrir um er tekinn af Clopidogrel Sandoz
Hafdu samband vid laekninn eda nasta sjukrahds vegna aukinnar bleedingarhattu.

Ef gleymist ad taka Clopidogrel Sandoz

Ef pu gleymir ad taka Clopidogrel Sandoz skammt en manst eftir pvi innan 12 kist. fra venjulegum
inntokutima skaltu taka tofluna strax og sidan nastu toflu & venjulegum tima.

Ef pa gleymir toflunni lengur en i 12 klst. skaltu taka nasta skammt a venjulegum tima. Ekki 4 ad
tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef heett er ad taka Clopidogrel Sandoz
Stodvadu ekki meoferdina. Haféu samband vid leekninn eda lyfjafraeding adur.

Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR

Eins og vid & um oll Iyf getur Clopidogrel Sandoz valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja
Ollum.

Hafdu tafarlaust samband vid leekninn:

- ef pu feerd hita, merki um sykingu eda verdur mjog prottlaus. betta geeti verid vegna pess ad
einstaka sinnum faekkar sumum gerdum blédkornum

- ef pu feerd einkenni lifrarkvilla svo sem ef hid og/eda augu gulna (gula), hvort sem pad tengist
bleedingu sem kemur fram undir hid sem raudar doppur & steerd vid tituprjonsodd og/eda
ringlun eda ekki (sja kafla 2 ,,Geeta skal sérstakrar vartdar vid notkun Clopidogrel Sandoz*)

- ef pu feerd munnprota eda einkenni fra hid svo sem Utbrot og klada eda blodrur. betta geta verid
merki um ofnamisvidbrogd.

Algengasta aukaverkunin (kemur fyrir hjé 1 til 10 af hverjum 100 sjuklingum) sem tilkynnt hefur
verid um vegna klépidagrels eru blaedingar.
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Bladingar geta komio fyrir sem blaeding i maga eda pérmum, mar, margular (6venjulegar blaedingar
eda marblettir undir hGdinni), blddnasir, blod i pvagi. I stoku tilvikum hefur einnig verid tilkynnt um
blaedingu i auga, hofai, i lungum eda lidum.

Ef blaeding heldur afram pegar pu tekur Clopidogrel Sandoz Ef pu skerd pig eda meidir getur
verid ad bledingin sé lengur en venjulega ad stodvast. betta tengist pvi hvernig lyfid verkar par sem
pad hindrar myndun blédkekkja. Venjulega parf ekki ad hafa ahyggjur af pessu ef um minni hattar
skurdi eda meidsl er ad raeda, t.d. pegar pa skerd pig eda vid rakstur. Hafou po strax samband vid
leekninn ef pu hefur ahyggjur af bledingunum (sja kafla 2 ,,Geeta skal sérstakrar varudar vid notkun
Clopidogrel Sandoz*).

Aukaverkanir koma hugsanlega fyrir af tiltekinni tidni sem er skilgreind & eftirfarandi hatt:
mjog algengar: koma fyrir hja fleiri en 1 notanda af hverjum 10

algengar: koma fyrir hja 1 til 10 notendur af hverjum 100

sjaldgeefar: koma fyrir hja 1 til 10 notendur af hverjum 1.000

mjog sjaldgeefar: koma fyrir hja 1 til 10 notendur af hverjum 10.000

orsjaldan koma fyrir: koma fyrir hja feerri en 1 notanda af hverjum 10.000

tioni ekki pekkt: ekki haegt ad aetla tioni at fra fyrirliggjandi gdgnum.

® o o o o o

Adrar aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um eftir notkun klépidégrels:
- Algengar aukaverkanir:
Nidurgangur, kvidverkir, meltingartruflanir eda brjostsvidi.

- Sjaldgeefar aukaverkanir:
Hofudverkur, magasar, uppkost, 6gledi, haegoatregda, upppemba, Gtbrot, kladi, sundl, naladofi.

- Mjdg sjaldgeef aukaverkun:
Svimi.

- Koma orsjaldan fyrir:
Gula, verulegur kvidverkur, med eda an bakverks; hiti, dndunardrdugleikar, stundum med hosta;
almenn ofnamisviobrogd, proti i munni, blédrur & had, hidofnaemi, bolga i munnslimhid
(munnbdlga) lzekkun blédprystings, ringlun, ofskynjanir, lidverkir, véovaverkir og breytt
bragdskyn.
Pessu til vidbdtar getur verid ad leeknirinn greini breytingar & pvag- og blédprufum.

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita ef vart verdur vid aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

5. HVERNIG GEYMA A CLOPIDOGREL SANDOZ

Geymid i upprunalegri pynnupakkningu til varnar gegn raka.

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

EkKki skal nota Clopidogrel Sandoz eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a dskjunni og
pynnuspjaldinu eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

EkKki skal nota Clopidogrel Sandoz ef vart verdur vid visbendingar um skemmdir & pynnupakkningu
eda filmuhududum toflum.

Ekki ma fleygja lyfjum i skélplagnir eda heimilissorp. Leitid rada hja lyfjafraedingi um hvernig
heppilegast er ad losna vid lyf sem ekki parf ad nota lengur. Petta er gert til pess ad vernda umhverfid.
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6. ADPRAR UPPLYSINGAR

Hvad inniheldur Clopidogrel Sandoz

Virka innihaldsefnid er klopidogrel. Hver tafla inniheldur 75 mg af klopidégreli (sem besilat).
Onnur innihaldsefni eru:

Toflukjarni:

Makrogél 6000,

Sellulési, orkristalladur (E460),
Krospdvidon af gerd A,
Laxerolia, hert

Filmuhuo:
Makrogaél 6000,
EtylsellGlosi (E462),
Titantvioxid (E171).

Utlit Clopidogrel Sandoz og pakkningasteerdir

Clopidogrel Sandoz filmuhtdadar toflur eru hvitar eda beinhvitar, med marmaraéferd, kringléttar og
tviklptar. bear eru i pappadskjum sem innihalda 14, 28, 30, 50, 84, 90 og 100 toflur i
alpynnupakkningum. EKKki er vist ad allar pakkningasteerdirnar séu a markadi.

Markadsleyfishafi

Acino Pharma GmbH
Am Windfeld 35
83714 Miesbach
pyskaland

Framleidandi

Acino AG
Am Windfeld 35
83714 Miesbach
pyskaland

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

pyskaland

Ef oskad er frekari upplysinga um lyfid, vinsamlegast hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa &
hverjum stad:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Sandoz N.V. Sandoz Pharmaceuticals GmbH
Telecom Gardens Raiffeisenstrafie 11

Medialaan 40 D-83607 Holzkirchen

B-1800 Vilvoorde Deutschland

Tél/Tel: +32 (0)2 722 97 97 Tél/Tel: +49 8024 902 4000

info@sandoz.de
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Bbbarapus

Representative office Sandoz d.d.
Business Park Sofia, buil. 8B, fl. 6
BG-1766 Sofia

Ten.: + 359 2 970 47 47

Ceska republika
Sandoz s.r.o.
Jeseniova 30
CZ-13000 Praha 3

Tel: +420 221 421 611
office.cz@sandoz.com,

Danmark

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kgbenhavn S
info.sandoz-dk@sandoz.com

Deutschland

Sandoz Pharmaceuticals GmbH
Raiffeisenstrafe 11

D-83607 Holzkirchen

Tel: +49 8024 902 4000

info@sandoz.de

Eesti

Sandoz d.d. Eesti filiaal,
Péarnu mnt 105,
EE-11312 Tallinn,

Tel: +372 6652400

EMGoa

Sambrook Med SA
Koaptoavn 6

[1.®aAnpo

GR-175 64 Ieparag

TnA: + 30 210 8194 322
Idimomeleti@gerolymatos.gr

Espafia

Sandoz Farmacéutica, SA
Avda. Osa Mayor, 4

E-28023 Aravaca (Madrid)
Tel. +34 917401280
sandoz.responde@sandoz.com

France

Sandoz SAS

49, avenue Georges Pompidou
F-92593 Levallois-Perret Cedex
Tél: +33 1 4964 4800

Magyarorszag

Sandoz Hungéria Kft.
Timar u. 20.

H-1034 Budapest

Tel: +36 1 430 2890
info.hungary@sandoz.com

Malta

V.J.Salomone Pharma Limited
79, Simpson Street

MT-Marsa HMR 14

Tel: + 356 21220174
info@vjsalomone.com

Nederland

Sandoz B.V.

Veluwezoom 22

NL-1327 AH Almere

Tel: +31 36 5241600
info.sandoz-nl@sandoz.com

Norge

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kgbenhavn S
Danmark
info.sandoz-dk@sandoz.com

Osterreich

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl

Tel: +43 (0)53382000

Polska

Lek Polska Sp.z o.0.
ul. Domaniewska 50 C
PL - 02-672 Warszawa
Tel: +48 22 549 15 00

Portugal

Sandoz Farmacéutica Lda.
Alameda da Beloura

Edificio 1, 2° andar - Escritério 15
P-2710-693 Sintra

Tel: +351 21 0008781

Romaéania

Sandoz Pharma Services S.R.L.
Victoria Business Park

Soseaua Bucuresti-Ploiesti 73-81
Corp 2, etaj 2, Sector 1-RO

Tel: +40 21 4075183
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Ireland

Sandoz Pharmaceuticals GmbH
Raiffeisenstrafie 11

D-83607 Holzkirchen
Germany

Tel: +49 8024 902 4000

info@sandoz.de

island

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kgbenhavn S
Danmork
info.sandoz-dk@sandoz.com

Italia

Sandoz S.p.A.

Largo Umberto Boccioni, 1
[-21040 Origgio / VA

Tel: +39 02 96541

Kvnpog

Panicos Hadjigeorgiou

ywo P. T. Hadjigeorgiou Co Ltd

Tayvdpopkn Aevbvvon: T.K. 53158 CY-3301
Agpecog

AgbBvvon ypageiov: I'Ati{ 31 CY-3042 Agpecdc
Tn\: 00357 25372425

hapanicos@cytanet.com.cy

Latvija

Sandoz d.d. Representative Office in Latvia
Meza Str. 4

LV-1048, Riga

Tel: +371 67892006

Lietuva

Sandoz Pharmaceuticals d.d.,
Branch Office Lithuania
Seimyniskiu Str. 3A
LT-09312 Vilnius

Tel: +370 5 2636037

pessi fylgisedill var sidast sampykktur

Slovenija

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

SI-1526 Ljubljana

Tel: +386 1 5802111
info.lek@sandoz.com

Slovenska republika

Sandoz d.d. - organiza¢na zlozka
Galvaniho 15/C

SK-821 04 Bratislava

Tel: +421 2 48 200 600

Suomi/Finland

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kgbenhavn S
Tanska/Danmark
info.sandoz-dk@sandoz.com

Sverige

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kgbenhavn S
Danmark
info.sandoz-dk@sandoz.com

United Kingdom

United Kingdom

Sandoz Ltd

37 Woolmer Way

Bordon GU35 9QE - UK
Tel: +44 1420 478301
uk.drugsafety@sandoz.com

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & heimasidu Lyfjastofnunar Evropu

http://www.ema.europa.eu/

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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