Bipacksedel: Information till anvéandaren
Clopidogrel Accord 75 mg filmdragerade tabletter
klopidogrel

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1. Vad Clopidogrel Accord ar och vad det anvénds for

2. Vad du behdver veta innan du tar Clopidogrel Accord

3. Hur du tar Clopidogrel Accord

4, Eventuella biverkningar

5. Hur Clopidogrel Accord ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Clopidogrel Accord ar och vad det anvands for

Clopidogrel Accord innehaller klopidogrel och ingar i en grupp lakemedel som kallas
trombocythammande medel. Trombocyter ar mycket sma celler i blodet som bildar koagel (klumpar)
vid koagulation av blodet (blodets levring). Genom att hindra denna bildning av koagel minskar
trombocythdmmande medel riskerna for att blodkoagel bildas (en process som kallas trombos eller
bildning av blodproppar).

Clopidogrel Accord anvands av vuxna for att forhindra bildning av blodproppar (tromboser) i
aderforkalkade blodkarl (artarer), ett forlopp som kallas aterotrombos, som kan leda till
aterotrombotiska handelser (sasom slaganfall (stroke), hjartinfarkt eller dodsfall).

Du har fatt Clopidogrel Accord for att forhindra bildning av blodproppar och for att minska risken for
dessa allvarliga handelser pa grund av att:

- du lider av aderforkalkning (dven kant som ateroskleros), och

- du har tidigare haft en hjartinfarkt, ett slaganfall eller lider av nagot som kallas perifer arteriell
sjukdom, eller

- du har haft en allvarlig k&rlkrampssjukdom (instabil angina) eller myokardinfarkt (hjartinfarkt).
Som behandling av detta tillstand kan din lakare ha placerat en stent i det blockerade eller tranga
blodkarlet for att aterstalla effektivt blodflode. Du kan &ven fa acetylsalicylsyra (en substans
som finns i manga lakemedel som anvands for att lindra smarta, séanka feber och for att
forhindra bildning av blodproppar) av din lékare.

- du har haft tecken pa stroke som forsvinner inom en kortare tidsperiod (kallas dven transitorisk
ischemisk attack, T1A-attack/mini-stroke) eller en lindrig ischemisk stroke. Du kan ocksa fa
acetylsalicylsyra av din lakare inom de forsta 24 timmarna.

- du har oregelbunden hjartrytm, nagot som kallas formaksflimmer och du kan inte ta
blodfértunnande lakemedel som tas oralt (vitamin K-antagonister) som forhindrar nya
blodproppar att bildas och forhindrar existerande blodproppar att vaxa. Du ska ha fatt reda pa att
blodfértunnande lakemedel som tas oralt &r mer effektiva &n acetylsalicylsyra eller
kombinationen Clopidogrel Accord och acetylsalicylsyra for denna sjukdom. Din lakare ska ha
givit dig Clopidogrel Accord och acetylsalicylsyra om du inte kan ta blodfértunnande lakemedel
som tas oralt och du inte har risk for stor blédning.



Klopidogrel som finns i Clopidogrel Accord kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Clopidogrel Accord

Ta inte Clopidogrel Accord

) om du &r allergisk (6verkanslig) mot klopidogrel eller nagot av 6vriga innehallsamnen i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

o om du lider av en sjukdom som gor att du har en aktiv blodning, som t ex magsar eller blédning
i hjarnan

o om du lider av en allvarlig leversjukdom.

Om du tror att nagot av ovanstaende galler dig, eller om du &r osaker pa nagot sétt, ska du radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du tar lakemedlet.

Varningar och forsiktighet
Om nagon av situationerna nedan géller dig bor du radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar
Clopidogrel Accord:

) om du har risk for blédning som till exempel
- en sjukdom som gor att du riskerar inre blodning (som t ex magsar)
- en blodsjukdom som gor att du riskerar inre blddning (i kroppens vavnader, organ eller

leder)

- en nyligen intraffad allvarlig skada
- en nyligen genomgangen operation (aven tandoperationer)
- en planerad operation (inklusive tandoperationer) inom den nérmaste veckan.

o om du har haft en propp i en artar i din hjdrna (ischemisk stroke) som intraffat inom den senaste
veckan.

o om du lider av en njur- eller leversjukdom.

o om du har blivit allergisk eller har reagerat mot andra lakemedel som anvénds vid behandling av
din sjukdom.

o om du tidigare har haft icke-traumatisk hjarnblodning (dvs. inte orsakad av yttre paverkan som
t.ex. kraftigt vald mot huvudet).

Medan du tar Clopidogrel Accord

o Tala om for din lakare om en operation (dven tandoperation) ar planerad.

o Tala omedelbart om for din lakare om du utvecklar ett medicinskt tillstand (dven kant som
Trombotisk Trombocytopen Purpura eller TTP) med feber och blaméarken under huden som kan
se ut som roda knappnalsstora prickar, eventuellt i samband med of6rklarad svar kraftloshet,
forvirring, gulfargning av huden eller dgonen (gulsot) (se avsnitt 4, ”Eventuella biverkningar”).

o Om du skar dig eller skadar dig kan det ta langre tid &n vanligt innan du slutar bléda. Detta &r
kopplat till hur lakemedlet fungerar, eftersom det forhindrar bildningen av blodproppar. Det har
normalt ingen betydelse vid mindre skérsar och skador, som t.ex. om du skar dig nar du rakar
dig. Om du &r orolig 6ver en blédning ska du dock kontakta l&kare omedelbart (se avsnitt 4
"Eventuella biverkningar™).

o Din lakare kan bestélla blodtester.

Barn och ungdomar
Ge inte detta lakemedel till barn, eftersom det inte har nagon effekt.

Andra lakemedel och Clopidogrel Accord

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel, aven receptfria sadana.

Vissa andra lakemedel kan paverka anvandningen av Clopidogrel Accord eller vice versa.



Det &r sarskilt viktigt att du talar om for din lakare om du tar
- lakemedel som kan 6ka din blédningsrisk sasom:
- orala antikoagulanter, dvs. blodfértunnande lakemedel for att forebygga bildning av
blodproppar
icke-steroida, anti-inflammatoriska ldkemedel (NSAID), vilka vanligtvis anvénds vid
behandling av smartsamma och/eller inflammatoriska tillstand i muskler och leder
heparin eller annat lakemedel som injiceras for att férebygga blodproppar
tiklopidin, ett annat trombocythdmmande medel
selektiva serotoninaterupptagshammare (inklusive men inte begransat till fluoxetin eller
fluvoxamin), lakemedel som vanligtvis anvands for att behandla depression
rifampicin (anvénds for att behandla svara infektioner).
- omeprazol eller esomeprazol, lakemedel mot magbesvér
- flukonazol eller vorikonazol, lakemedel som anvands for att behandla svampinfektioner
- moklobemid, lakemedel som anvands for att behandla depression
- efavirenz eller andra antiretrovirala lakemedel (anvénds for att behandla HIV (humant
immunbristvirus) infektioner)
- karbamazepin, lakemedel som anvéands for att behandla olika former av epilepsi
- repaglinid, lakemedel som anvénds for att behandla diabetes
- paklitaxel, lakemedel som anvands for att behandla cancer.
opioider: nar du behandlas med klopidogrel ska du informera lakare innan du far behandling med
opioider (anvands for att behandla svar smérta).
rosuvastatin (anvénds for att sanka din kolesterolniva).

Om du har haft svar brostsmarta (instabil angina eller hjartinfarkt), transitorisk ischemisk attack

(TIA attack/mini-stroke) eller lindrig ischemisk stroke, kan du ordineras klopidogrel i kombination
med acetylsalicylsyra, ett amne som férekommer i manga smértlindrande och febernedsattande
lakemedel. Tillfallig anvéndning av acetylsalicylsyra (inte mer & 1000 mg under 24 timmar) bor
normalt inte orsaka nagra problem, men langvarig anvandning under andra forhallanden ska diskuteras
med din lakare.

Clopidogrel Accord med mat och dryck
Clopidogrel Accord kan intas med eller utan mat.

Graviditet och amning
Detta lakemedel ska helst inte tas under graviditet.

Om du &r gravid eller misstanker att du &r gravid bor du tala om det for lakare eller apotekspersonal
innan du borjar anvanda detta lakemedel. Om du blir gravid medan du tar Clopidogrel Accord ska du
omedelbart tala om det for din l&kare, eftersom det inte rekommenderas att du tar klopidogrel under
graviditet.

Du bor inte amma nér du tar detta lakemedel. Om du ammar eller planerar att amma prata med din
lakare innan du tar detta l&kemedel.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Det ar osannolikt att Clopidogrel Accord paverkar din formaga att kora bil eller anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.



Clopidogrel Accord innehaller laktos
Clopidogrel Accord innehaller laktos. Om din lakare har upplyst dig om att du inte tal vissa
sockerarter (t.ex. laktos) ska du tala med din lakare innan du tar detta lakemedel.

Clopidogrel Accord innehaller hydrerad ricinolja
Detta kan ge magbesvér och diarré.

3. Hur du tar Clopidogrel Accord

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Rekommenderad dos, inklusive for patienter med ett tillstand kallat formaksflimmer (oregelbunden
hjartrytm), ar en tablett pa 75 mg Clopidogrel Accord per dag som tas via munnen, med eller utan mat
och vid samma tidpunkt varje dag.

Om du har haft svar brostsmarta (instabil angina eller hjartinfarkt) kan din lakare ge dig 300 mg eller
600 mg Clopidogrel Accord (1 eller 2 tabletter pa 300 mg eller 4 eller 8 tabletter pa 75 mg) for att
inleda behandlingen. Efter detta tas den rekommenderade dosen om 75 mg Clopidogrel Accord per
dag som beskrivet ovan.

Om du har haft tecken pa stroke som férsvinner inom en kortare tidsperiod (kallas aven transitorisk
ischemisk attack, T1A-attack/mini-stroke) eller en lindrig ischemisk stroke, kan din l&kare ge dig

300 mg Clopidogrel Accord (4 tabletter pa 75 mg) som en startdos. Darefter ar rekommenderad dos 1
tablett pa 75 mg Clopidogrel Accord dagligen tillsammans med acetylsalicylsyra under 3 veckor, som
beskrivet ovan. Efter det kan lakare ordinera antingen enbart Clopidogrel Accord eller enbart
acetylsalicylsyra.

Du bor ta Clopidogrel Accord s lange din lakare ordinerar det.

Om du har tagit for stor méngd av Clopidogrel Accord

Kontakta din lakare eller narmaste sjukhusakutavdelning omedelbart pa grund av den ékade risken for
blodning.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att ta Clopidogrel Accord

Om du glommer att ta en dos Clopidogrel Accord men kommer ihag det inom 12 timmar fran nar du
skulle ha tagit tabletten, ta tabletten omedelbart. Ta sedan nésta tablett vid vanlig tidpunkt.

Om det tar langre tid an 12 timmar innan du kommer ihdg att du ska ta tabletten, vénta och ta nasta
dagliga dos vid vanlig tid. Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd tablett.

Om du slutar att ta Clopidogrel Accord
Avbryt inte behandlingen. Tala med din lakare eller apotekspersonal innan du slutar att ta lakemedlet.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.



Kontakta din lakare omedelbart om du far eller upplever nagot av féljande

- feber, tecken pa infektion eller svar kraftloshet. De kan bero pa en sallsynt minskning av vissa
blodkroppar.

- tecken pa leverproblem sasom gulfargning av huden och/eller 6gonen (gulsot), med eller utan
sma punktformiga blodningar under huden (syns som roda prickar) och/eller forvirring (se
avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet”).

- svullnad i munnen eller hudbesvar sdsom utslag, klada och blasor pa huden. Det kan vara tecken
pa en allvarlig allergisk reaktion.

Den vanligaste biverkningen som rapporterats vid anvandning av Clopidogrel Accord ar
blodning. Blédning kan upptrada som blodning i mage eller tarm, blamarken, hematom (ovanlig
blodning eller bldmérken under huden), nasblddning, blod i urinen. | ett fatal fall har dven blodningar i
dgat, inre blddningar i huvudet, lungorna eller lederna rapporterats.

Om du far forlangd blédning nar du tar Clopidogrel Accord

Om du skar dig eller skadar dig kan det ta langre tid &n vanligt innan du slutar bldda. Detta ar kopplat
till hur 1akemedlet fungerar, eftersom det forhindrar bildningen av blodproppar. Detta har normalt
ingen betydelse vid mindre skarsar och skador, som t.ex. om du skar dig nar du rakar dig. Om du oroar
dig 6ver en blédning ska du dock kontakta lakare omedelbart (se avsnitt 2 ”Varningar och
forsiktighet”).

Andra biverkningar omfattar:
Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
Diarré, buksmartor, matsmaltningsbesvér eller halsbranna.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare):
Huvudvark, magsar, krakningar, illamaende, forstoppning, 6kad gashildning i magen eller tarmarna,
utslag, klada, yrsel, sticknings- och domningskanslor.

Sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):
Svindel, forstorade brost hos man.

Mycket séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

Gulsot, svar buksmarta (med eller utan ryggsmarta), feber, andningssvarigheter ibland kombinerat
med hosta, allménna allergiska reaktioner (t.ex. allmén varmekansla med plotsligt allmént obehag tills
du svimmar), svullnad i munnen, blasor pa huden, hudallergi, sar i munslemhinnan (stomatit), sankt
blodtryck, forvirring, hallucinationer, smartor i leder, muskelsmartor, smakférandringar eller
smakforlust.

Biverkningar som har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
Overkanslighetsreaktioner med brostsmarta eller buksmartor, tecken pa ihallande 1agt blodsocker.

Dessutom kan din lakare upptécka forandringar i dina blod- eller urintester.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.



5. Hur Clopidogrel Accord ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterférpackningen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel om du lagger marke till nagra synliga forsamringar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar klopidogrel. Varje tablett innehaller 75 mg klopidogrel (som vétesulfat).

Ovriga innehallsamnen ar (se avsnitt 2 ”Clopidogrel Accord innehaller laktos” och “Clopidogrel
Accord innehaller hydrerad ricinolja™):

Tablettkérna:
Vattenfri laktos, hydroxipropylcellulosa, mikrokristallin cellulosa, hydrerad ricinolja, kolloidal
vattenfri Kiseldioxid.

Dragering:
triacetin (E1518), rod jarnoxid (E172), hypromellos (E464), titandioxid (E171), laktosmonohydrat.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Clopidogrel Accord 75 mg filmdragerade tabletter ar rosafargade, runda, bikonvexa tabletter, oméarkta
pé béada sidor.

Clopidogrel Accord 75 mg tabletter ar foérpackade i aluminium-aluminium blisterférpackningar och
yttre kartong.

Forpackningsstorlekar: 7, 10, 14, 28, 30, 50, 84, 90 och 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéannande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godk&nnande for forsaljning

Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht, Nederlanderna

Tillverkare

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,

ul. Lutomierska 50, 95-200 Pabianice, Polen

Accord Healthcare Single Member S.A.

64th Km National Road Athens,

Lamia, Schimatari, 32009, Grekland

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-04-08.
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