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INTORMATII PENTRU UTILIZATOR

Clopidogrel Dr. Reddy's 75 mg comprimate filmate
Clopidogrel

Ciliti cu atenjie ti in intregime acest prospect inainte de aincepe si utilizari acest medicament
deoarece corline informalii importante pentru alumneavoastri.
- Pistrati acest prospect. S-ar putea sA fie necesar sel recititi.
- Daci avefi orice intebdri suplimentare. adresari-ve m€dic;rui dumneavoastra sau f rmacisturui.- Acest medicament a fost prescris numai penfu dumneavoashA. Nu tebuie sil daji altor

persoane. Le poate face rdu, chiar dace au aceleagi semne de boah ca dumneavoasta.- DacA manifestali orice reactii adverse, adresafi-vd medicului dumneavoasftA sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reacgii adverse nemenlionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce siisiti in acest prospecti
l. Ce este Clopidogr€l Dr. Reddy's $i pentru ce se utilizeazd
2. Ce trebuie sZ $ti!i inainte sA luati Clopidogrel Dr. Reddy,s
3. Cum sI luali Clopidogrel Dr. Reddy,s
4. Reaclii adverse posibile
5. Cum se pestreaza Clopidogrel Dr. Reddy,s
6. Confinutul ambalajului $i alte informatii

1. Ce este Clopidogrel Dr. Reddy,s 9i pentru ce se utilizeazl

Clopidogrel Dr. Reddy's apa4ine unei clase de medicamente numite antiagregant€ plachetarc.
Trombocitele sunt elemente circurante foarte mioi din sange, care se aiipesc in iirn-pul fonntrrii unui
cheag de sdnge. Prcvenind ac€asL{ agrsgare, medicamentele antiagregante plachetare scad riscul de
lormare a cheagurrtor de sang€ (proces numil trombozi).

Clopidogrel Dr. Reddyt.este utilizat pentru a prevetri fomarea cheagurilor de senge (trombilor) in
vasele sanguine (artere) rigidizate, boald cunoscutd sub denumirea de ;erotromboza"qi poate duce la
aparitia de evenimente aterotrombotice (cum sunt accidentul vascular cerebral, infarctur miocardic sau
decesul).

Vi s-a prescris. Clopidogrel Dr. Reddy s pentru a preveni formarea cheagurilor de sange ft a reduce
rrscur oe apafllte a ace5tor etenlmente sevefe, deoarece:

- Dumneavoastri aveti o boalh caracterizatd prin gidizarca arterelor (cunoscute $i sub numole
de aterosclerozd) si

- Dumneavoastrd ati awt deja un infarct miocardic, un accident vascular cerebral sau aveli o
boald cunoscutd sub numele de arteriopatie obliteranti a membrelor inferioare sau- Dumneavoastre ati avut o duere toracice seveld, cunoscute sub numele de ,,angine pectorald
instabilt'sau "infarct miocardic". pentru tratamentul acestei afecliuni, este poiibil ca medicur
dumn€avoastr5 sA vd fi implantat un stent in artera blocate sau ingustate pentru a restabili
fluxul de sange eficient. Medicul dumneavoastrd trebuie sd vi prescrl qi acid acetilsalicilic (o
substanla prezentA in numeroase medicamente utilizate pentru a calma durerea gi a reduce
febra, precum $i pentru a preveni formarea cheagurilor de i6nge).

- Dumneavoastra aveli btuAi n€regulate ale inimii, o afecliune numita ,,fibrilarie atriah,, $i nu

prteti lua medicamente cunoscute sub denumirea de ,,anticoagulante orale,,(antagonisti ai
vitaminei K), care previn formarea unor noi cheaguri de sdnge gi previn cre$terea cheagurilor



de sange existente. Trebuie se fili deja informat cA ,,anticoaqulantele orale'
eficace pentru aceasre afecfiune fajd de acidul acetilsalicilic sau faF de utiljDr. Reddy's ln asociere cu acid acetilsalicilic. Medicul dumneavoa
Clopidogrel Dr. Reddy's plus acid acetilsaljcilic dacb nu putefi lua ,,anticoagul
prezentali un risc major de sengerare.

2. Ce trebuie str ttifi lnainte si luati Clopidogr€t Dr. Reddy's

Nu luafi Clopidogrel Dr. Reddy,s

. Dacd sunteli_ alergic la clopidogel sau la oricare dinhe celelalte componente ate acestui
medicament (enumerate Ia pct. 6);

. DacA aveti o afectiun€ care in prezent produce sangerare, cum este ulcerul gasurc sau
hemoragie cerebmll:

. Daca aveli o boala severa a ficatului.

in cazul in care credeli cd vreuna alinhe acestea se aplicd la dumneavoastrd sau daca nu sunte{r slgur,
adresafi-va medicului dumneavoastrd inainte de a lua ClopidogrelDr. Reddy,s.

Atenlioniri ti precaulii
Inainte de a lua clopidogrer Dr. Reddy's, spuneli medicurui durnneavoaste sau farmacisturuil

. dacA aveti fisc de sangerare, ca de exemplu:
- avefi o afectiune care poate d€termina sengemre intemd (cum este ulcerul ga$nc).- aveli o tulburare de coagulare, care va predispune la sdngerare inteml (sangerare in

interiorul oricarui [esut, organ sau articulalie).
- ali avut recent un taumatism grdv.
- v-a fost efectuate recent o interventie chjrurgicaltr (inclusiv stomatologici).- unn€azA sA vi se efectueTe o intervenlie chirurgicale (inclusi; stomatologicA) in

urmdtoarele 7 zile.
. dac5 in ultimele 7 zil€ ali avut un cheag de senge intr_o afteri cerebrald (acclclent vascular

cerebral ischemic).
. daca aveli o afectiune a ficatului sau a rinichilor.
. Dace ad avut o alergie sau reaclie la orice medicament utilizat pentru tratarea bolit dumneavoastre.

in timp ce utilizafi Clopidogr€l Dr. R€ddy,s :

. Trebuie s5-i spuneti medicului dumneavoastd daca urmeaza sa vi se efectueze o intervenlie
chirurgicale (inclusiv stomatologice).

. Trebuie s5 informaji imediat medicul dumneavoastrS dac, aveli o afectiune (cunoscuta, de
asemenea, ca purpure tromboticd tombocitopenicii sau pTT) care include feird si vdnrtdi sub
piele, ce pot sa apara sub forma unor pete rogii punctiforme, asociate sau nu cu otosealtr
pronunlatd inexplicabild, confirzie, ingdlbenirea pielii sau a albului ochilor (icter) (vezi pct. 4,
,,Reacf ii adverse posibile,).

. Dac! v-e t5iaJi sau vA rinili, oprirea sangertuii poa. sa nec€sire mai mult timp decdt cle obicei.
Acest fapt este legat de modul in care acrioneaza medicamentur drmneavoastrd, deoarcce
acesta previne Jormarea cheagurilor de singe. in cazul tdieturilor sau rAnilor superficiale (de
exemplu cele din timpul b5rbieritului), nu trebuie si ve ingrijorali. Cu toate ace'stea, oaca
sangerarea vd ingrijoreaza, trebuie se va adresa(i imediat meiicuiui dumneavoastrtr (vezt pct. 4,
,,Reactii adverse posibile,,).

. Medicul dumneavoastr5 poate cere analize de sange.

Copii Si adolescenli
Nu utilizali acest m€dicament la copii, deoarece nu are actiune teraDeutice.



Clopidogrel Dr. Reddy,s lmpreuDi cu alte medicament€
Spuneji medicului dumneavoastre sau farmacistului dac6 luati, ali luat recent sau s-
orice alte medicamente, inclusiv medicamente eljberate ferd Fescrip{ie medicala.
Anumite medicamente pot influenfa efectele Clopidogrel Dr. Reddy,s sau invers.

Trcbuie se-i spuneli in mod special medicului dumneavoastrd daca luati:- Medicamente care pot cresle riscul de sengerare. cum sunt:
o anticoagulante orale, medicamente utilizate pentru a reduce coagularea sangelui,o un medicament anti;nflamator nesteroidian, utilizat de obicei pe;tru a trata afecliuni

dureroase Si/sau inflamato.ii ale mulchilor sau articulatiilor.
o heparine sau orice alt medicament injectabil utilizat pentru a reduce coagularea

sangelui,
o ticlopidinA, alt m€dicament antiplachetat.
o un inhibitor selectiv al recapurii serotoninei (inclusiv! dar fera a se limita la,

fluoxetine sau fluvoxaminl), medicamente utilizate de obicei pentru a trata depresia,- omeprazol sau esomeprazol, medicamente utilizate pentru a tmta discomfortul lanivelul
stomacului,

- fluconazol sau voriconazol, medicamente utilizate penhu a trata infeclii fungice,- carbamazepin5, medicament utilizat pentu a trata anumite forme de €Dileosie.- mociobemida. medicamenl uliljzal pennu a lrata depresia,
- repaglinidd. medicament urilizat penm'l a lrata diabirul zaharat- paclitaxel. medicament urilizal penrru a !rar, cancerul.

DacI ati_avut o durere tomcice severe (angin6 pectoral[ instabild sau infarct miocardic), Clopidogrel
Dr. 

_Reddy's vA poate fi prescris in asociere cuicid acetilsalicilic, o substante pre?,ente in numeroase
medicamente utirizate pentru a carma durerea gi a reduce febra. utilizarea 

_ocazional5 
a acidului

acetilsalicilic (nu mai mult de 1000 mg intr-un int€wal de 24 de ore) nu ar trebui, in general, sa ridice
probleme,iar utilizarea in alte situaii de acid acetilsalic ic, pe perioade preruniite, trebuie discutati
cu medicui dumneavoastre.

Utilizarea Clopidogrel Dr. Reddy,s cu alim€nte $i btrutud

Clopidogrel Dr. Reddy's poate fi luat cu sau fiirtr alimente.

Sarcina gi aldptar€a

Este preferabil si nu luali acest medicament in cursul sarcinii.

Dace suntefi gravida sau credeli ca sunteti gravid5, trebuie se_i spuneji medicului dumneavoasfa sau
rarmacrsturur inainte de a rua cropidogrer Dr. Reddy's. Dacd rrmaner gravida in timpur tratamentului
cu clopidogrel Dr. Reddy's, adresali-vd imediat medicului dumneavoaJne, deoarece'se recomandi s6
nu luaji clopidogrelin timpul sarcinii.

Nu trebuie si aleptali in timpul tratamentului cu acest medicament.
Dacd aleptali sau plenuiti s[ al5ptati, discutali cu medicul dumneavoashe inainte de a lua acesr
medrcament,

AdresaJi-ve medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandiri inainte de a lua orice
mecltcament.

Conducerea vehiculelor $i folosir€a utilajelor
Este pulin probabil ca clopidogrel Dr. Reddy's se vd afecteze capacitatea de a conduce vehicule sau
d€ a folosi utilaje.

Clopidogrel Dr. R€ddy's contine lactozd.
Dacd medicul dumneavoashd v-a spus c6 aveti o intolerante h anumite zaharuri (de exemplu lactozz),
adresali-va medicului dumneavoashe inainte sd luati acest medicament.
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3. Cum si luati Clopidogrel Dr. Reddy's

Lua1i intotdeauna acest medicament exact a9a cum v-a spus medicul dumneavoastrd.
medicul dumneavoastrb sau cu farmacistul dace nu sunt;i sigur.

Doza.recomandatd, inclusiv la pacientii cu o-afec[iune numite ,,fibdlatie atriald,, (bAtei neregulate ale

lllS]:::j: t.* ::-orimat d€-ctopidegrel Dr. Reddy,s a 75 mg pe zi, admintsirai pe care orara, cu
sau lam almente S' la aceeasi ori in flecare 2,.

?i:U i1l "*lg dy"" ,oracica severa {angine pectomli instabilA sau infarct miocardic), medicul
oumneavoastra vA poate prescrie 300 mg de Clopidogrel Dr. Reddy,s (l comprimat a 300 mg sau 4

::TflTiI, ,,:rg) : dati. ta inceputut.tratamentului. Apoi, doza recomandatd este o€ un compnma.
de,Lroprdogret.Dr. Reddy-s a 75 mg pe zi, administrat pe cale orali, cu sau ftrA alimente Si la aceeaqi
old in fiecare zi.

Trebuie sa luali clopidogrel Dr. Reddy's a€t timp cet v-a recomandat medicul dumneavoastra.

Dacd luati mai mult decat trebuie din Clopidogrel Dr. Reddy's
Trcbuie sd ve adresali medicului dumneavoastrl sau celui mai apropiat serviciu de urgentz, deoarece
existd risc crescut de sangerare.

Dacd uitali si luati Clopidogret Dr. R€ddy,s

3":,:ji i'11 :u l*l g doz.a de Clopidogrel Dr. Reddy,s, dar v-ali amintit in mai pulin de 12 ore, luali
rmeolat comprrmahrt durnneavoastrd $i apoi luali urmAtorul comprimat la ora obiSnuiti.

Dace v-aji amintit duptr 12 ore, atunci luagi numai doza urmAtoare, la ora obi$nuite. Nu tuati o dozd
dubla pentru a compensa compdmatul uitat.

Daci incetati si luati Clopidogrel Dr. Reddy,s:

Nu intrerupeJi tratamertul cu exceptia cazului in care medicul vd spun€ sd procedali astfel.
Discutafi cu medicul dumneavoasf! sau cu farmu.i.tul inuint" l;i;;;.u;#" 

"","irl**r,.
Daca aveti orice inbrbari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati_ve medicului
0umneavoastra sau tarmacistului

4. Reaclii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reacrii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

AdreJati-vi imediat medicului dumtreavoastrii daci apar:

- febrd, semne de infectie sau oboseab pronunlata. Acestea pot fi determinate de scaderea
numarului anumitor celule sanguine.

- semne de tulburiri ale ficatului, cum sunt ingelbenirea pielii ,i/sau a albului ochilor (icter),
asocrate sau nu cu sangerare gi/sau confuzi€ (vezi pcr. 2, ..Arentioneri 

si precautii.,).- umflarea mucoasei bucale sau manifeslari la nivel;l pieiii, ca de exerrlptu 
",uf1ii 

tr""atou." p"
piele $i manctuime, vezicule pe piele. Acestea pot n .e*n"fe un"i .eaJlil ai"igi"e.-

5::^"jli-1,111.:,":l.."i 
frecvetrt raponatii prDrru Ctopidogret Dr. Reddy.s esre sdngerareo.

)angeraflre pot sa apara sub Iormd de hemoragie la nivelul slomacului sau iniestinului. vdn6tdi,
hematoame (sangeriri sau v6ndtdi neobignuitel sub piele), sengerare din,"i. ,a.*" i" 

".fa. 
O"

asemenea, in cazuri rare, au fost raportate hemoragii oculare. ierebrale, pulmonaie sau arhculare.



Dace apar.sritrgeriri prelungire in timp ce utitizeli clopidogrel Dr, Reddy.s , ,i. 
'tt'" ti,-

Dace \a taiali sau va r;nitl oprirea singererii poare s6 nicesiie mai mutr r;mp aecar lJ o?neefi+cesoftf66F!tm:i6te
fapt este legat de modul in care aclioneazd medicamentul dumneavoastra. in 
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tG;ijJrft,-c;
acestea, dacd sunteti ingrijorat in legeturd cu sangerarea pe caie o ave1i, t 

"Uui" 
sA u? lar.lAff

medicului dunrneavoastrA (vezi punctul2,,,Atenfiondri 9i precaulii,,).

AIte reactii advers€ iDclud:

Reactii adverse ftecvente (pot afech pana h 1 din l0 persoane): diaree, du.ere abdomrnale, indigestie
sau arsuri la stomac-

Reartii adverse mai putin fiecv€nte (pot afecta pdna h I din I00 persoane): dureri de cap; utcergastric;.virsdtuii; greale; constipalie; gaze inexces in stomac sauintesting erupiii trecatoare pe piele;
mancArime; ameleli; senzalie de fumiceturi qi amo(eli.

Reaclii adverse rare (pot afecta pan, la I din lO00 persoane): v€rtij, merirea sanilor la btubaji.

Reactii,adverse foarte rare (]ot afecta pdnA la 1 din 10000 persoane): icter; durere abdominala severA
asocram sau nu cu durere d€ spate; febra; dificulted de respir4ie, uneori asociate cu tuse; reactii
alergice g€ieralizate {de exemplu senla(ie generalA de cAldura cu disconfon general brusc pana la
re$rn): umtlarea mucoasei bucale: vezicule pe piele: alergie pe piele: leziuni ale mucoasei bucale
(stomatitl); scdderea tensiunii arteriale; confirzie; halucinalii; dureri articulare; dureri musculare;
modificari ale gustului alimentelor.

Reactii adveJse cu frecv€nle necunoscutd (frecvenla nu poate fi estimatd din datele disponibile):
Reaclii de hipersensibilitate (alergice) insolite de dureriioracice sau abdominale.

De asemenea, medicul dumneavoasfie poate identifica modificeri ale analizeror dumneavoastre de
sange $i urin5.

R-aportarea efectelor adverse
Dacd manifestali orice reaclii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacisturui.
Acestea includ orice reactii adverse nemenJionate in acest prospect. De asemenea, putEi raporta
reactiile adve$e direct la

Agentia Nalionald a Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sendtescu nr. 48. sector 1

Bucure$ti 0l1478- RO
Tel + 4 0'151 lt't 259
Fa* +4 0213 163 49'l
e-mail: adr@anm.ro

Raportdnd reacliile adverse, puteti contribui la furnizar€a de infomalii suplimentare privind siguran(a
acestui medicament.

5, Cum se pdstreazi Clopidogrel Dr. Reddy's

Nu lfuali acest medicament la vederea Si ind€mana copiilor.

Nu utilizali ac€st medicament duptr data de expirare inscrisa pe cutie $i pe blister dupi..EXp,,. Data deexpirare se refera la uhima zi a lunii respecriri

A se pdsfta la temperatui sub 30 "C.

Nu utilizajiacest medicament dace obsewali semne vizibile de deterioraro.



Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebali fam
aruncali medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste mlsuri vor;juta la protejarea

6. Continutul ambalajului li alte informatii

Ce confine Clopidogrel Dr. Reddy's
Srbstanla adiva este clopidogrel. Fiecare comprimat conline ?5 mg clopidogrel (sub formd de
clopidogel ba"i).

Celelalte componente sunt:
Nucleu:
Manitol (E 421), lactoze anhidrd, butilhidroxianisol (E 320), celuloza microcdstalina, dioxid de siiiciu
coloidal anhidru, croscarmelozd sodice, stearilfumarat de sodiu

Film :

Alcool polivinilic, talc, dioxid de titan (E l7l), macrogol 3350, lecitind (soia), oxid ro$u de fer (E
t72).

Cum arati Clopidogrel Dr. Reddy,s ti conlinutul ambalajului

Comprimatele de Clopidogrel Dr. Reddy's 75 mg sunt rotunde, biconvexe, de culoare roz, marcate cu
"C" pe o fatE $i "75" pe cealalte fafi.

Clopidogrel Dr. Reddy's este disponibil in blistere din OpA-Al-pVC/Al a cate 14, 28, 30 sau 100
comprimate filmate,

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sd nu fie comercializate.

Detinitorul autorizati€i de pudere pe piati qi fabricantul

D€linitorul autorizaliei de punere pe piali
Dr. Reddy's Laboratories Romdnia S.R.L,
Str. Nicolae Caramfil nr. 7l-73, etaj 5, spafiul 10, sector l, Bucure$ti, Romania

Fabricantii
Dr Reddy's Laboratories (UK) Ltd,
6 Riverview Road, Beverley, HU17 0LD, Marea Britanie

betaphann Arzneimittel cmbH
Kobelweg 95, 86156 Augsburg
Germania

Acest medicament este autorizat in Statel€ Membr€ ale Spatiului Economic European sub
urmitoarele denumiri comerciale:

DE:
IT:
PT: Clopidogrel Cermed
ROi
UK:

Clopidogrel Dr. Reddy's 75
Clopidogrel Dr. Reddy's 75

Clopidogrel Dr. Reddy's 75
Clopidogrel Dr. R€ddy's 75

mg Filmtabletten
mg compresse rivestite con film

mg, comp mate filmate
mg film-coated tablets

Acest prospect a fost aprobat in iulie 2018,


