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Film-coated tablet - oral use
Active substance: clopidogrel
Platelet aggregation inhibitor

Package leaflet: Information for the patient

Read all of this leaflet carefully before you start taking
this medicine because it contains important informa-
tion for you.

— Keep this leaflet. You may need to read it again.

— If you have any further questions, ask your doctor
or pharmacist.

— This medicine has been prescribed for you only. Do
not pass it on to others. It may harm them, even if
their signs of illness are the same as yours.

— If you get any side effects, talk to your doctor or
pharmacist. This includes any possible side effects
not listed in this leaflet. See section 4.

What is in this leaflet

. What Clopi-Denk 75 is and what it is used for

. What you need to know before you take Clopi-Denk 75
. How to take Clopi-Denk 75

. Possible side effects

. How to store Clopi-Denk 75

. Contents of the pack and other information

1. What Clopi-Denk 75 is and what it is
used for

Clopi-Denk 75 contains clopidogrel and belongs to a group
of medicines called antiplatelet medicinal products.
Platelets are very small structures in the blood which clump
together during blood clotting. By preventing this clumping,
antiplatelet medicinal products reduce the chances of blood
clots forming (a process called thrombosis).

Clopi-Denk 75 is taken by adults to prevent blood clots
(thrombi) forming in hardened blood vessels (arteries), a
process known as atherothrombosis, which can lead to ath-
erothrombotic events (such as stroke, heart attack, or death).
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You have been prescribed Clopi-Denk 75 to help prevent

blood clots and reduce the risk of these severe events

because:

« You have a condition of hardening of arteries (also
known as atherosclerosis), and
you have previously experienced a heart attack, stroke
or have a condition known as peripheral arterial disease,
or
you have experienced a severe type of chest pain known
as “unstable angina” or “myocardial infarction” (heart
attack). For the treatment of this condition your doctor
may have placed a stent in the blocked or narrowed
artery to restore effective blood flow. You should also be
given acetylsalicylic acid (a substance present in many
medicines used to relieve pain and lower fever as well
as to prevent blood clotting) by your doctor.

¢ Youhaveanirregular heartbeat, a condition called “atri-
al fibrillation”, and you cannot take medicines known
as “oral anticoagulants” (vitamin K antagonists) which
prevent new clots from forming and prevent existing
clots from growing. You should have been told that “oral
anticoagulants” are more effective than acetylsalicylic
acid or the combined use of Clopi-Denk 75 and acetyl-
salicylic acid for this condition. Your doctor should have
prescribed Clopi-Denk 75 plus acetylsalicylic acid if you
cannot take “oral anticoagulants” and you do not have
arisk of major bleeding.

2. What you need to know before you take
Clopi-Denk 75

Do not take Clopi-Denk 75
if you are allergic to clopidogrel or any of the other
ingredients of this medicine (listed in section 6)

« if you have a medical condition that is currently causing
bleeding such as a stomach ulcer or bleeding within
the brain

o ifyou suffer from severe liver disease.

If you think any of these apply to you, or if you are in any

doubtatall, consult your doctor before taking Clopi-Denk 75.

Warnings and precautions

If any of the situations mentioned below apply to you, you

should tell your doctor before taking Clopi-Denk 75:

« If you have a risk of bleeding such as
- amedical condition that puts you at risk of internal

bleeding (such as a stomach ulcer)

— ablood disorder that makes you prone to internal
bleeding (bleeding inside any tissues, organs or
joints of your body)

- arecent serious injury

- arecent surgery (including dental)

— a planned surgery (including dental) in the next
seven days.

* If you have had a clot in an artery of your brain (ischae-
mic stroke) which occurred within the last seven days.

« Ifyou have kidney or liver disease.

* If you have had an allergy or reaction to any medicine
used to treat your disease.

While you are taking Clopi-Denk 75:

¢ Youshould tell your doctor if a surgery (including dental)
is planned.

* You should also tell your doctor immediately if you
develop a medical condition (also known as Thrombotic
Thrombocytopenic Purpura or TTP) that includes fever
and bruising under the skin that may appear as red
pinpoint dots, with or without unexplained extreme
tiredness, confusion, yellowing of the skin or eyes
(jaundice) (see section 4).

* If you cut or injure yourself, it may take longer than
usual for bleeding to stop. This is linked to the way your
medicine works as it prevents the ability of blood clots
to form. For minor cuts and injuries e.g., cutting yourself,
shaving, this is usually of no concern. However, if you
are concerned by your bleeding, you should contact your
doctor straightaway (see section 4).

¢ Your doctor may order blood tests.

Children and adolescents

Do not give this medicine to children because it does not

work.

Other medicines and Clopi-Denk 75

Tell your doctor or pharmacist if you are taking, have

recently taken or might take any other medicines, including

medicines obtained without a prescription.

Some other medicines may influence the use of

Clopi-Denk 75 or vice versa.

You should specifically tell your doctor if you take

 medicines that may increase your risk of bleeding such
as:

- oralanticoagulants, medicines used to reduce blood
clotting

- a non-steroidal anti-inflammatory medicine,
usually used to treat painful and/or inflammatory
conditions of muscle or joints

— heparin or any other injectable medicine used to
reduce blood clotting

- ticlopidine, other antiplatelet agent

- aselective serotonin reuptake inhibitor (including
but not restricted to fluoxetine or fluvoxamine),
medicines usually used to treat depression

« omeprazole or esomeprazole, medicines to treat upset
stomach

« fluconazole or voriconazole, medicines to treat fungal
infections

« efavirenz, or other anti-retroviral medicines (medicines
to treat HIV infections)

* carbamazepine, a medicine to treat some forms of

epilepsy

moclobemide, a medicine to treat depression

repaglinide, a medicine to treat diabetes

paclitaxel, a medicine to treat cancer

opioids: while you are treated with clopidogrel, you

should inform your doctor before being prescribed any

opioid (used to treat severe pain).

If you have experienced severe chest pain (unstable angina

or heart attack), you may be prescribed Clopi-Denk 75 in

combination with acetylsalicylic acid, a substance present

in many medicines used to relieve pain and lower fever.

An occasional use of acetylsalicylic acid (no more than

1,000 mg in any 24 hour period) should generally not cause

aproblem, but prolonged use in other circumstances should

be discussed with your doctor.

Clopi-Denk 75 with food and drink

Clopi-Denk 75 may be taken with or without food.

Pregnancy and breast-feeding

If you are pregnant or breast-feeding, think you may be

pregnant or are planning to have a baby, ask your doctor or

pharmacist for advice before taking this medicine.

Itis preferable not to take this product during pregnancy.

If you become pregnant while taking Clopi-Denk 75, consult

your doctor immediately as it is recommended not to take

clopidogrel while you are pregnant.

You should not breast-feed while taking this medicine.

If you are breast-feeding or planning to breast-feed, talk to

your doctor before taking this medicine.

Ask your doctor or pharmacist for advice before taking any

medicine.

Driving and using machines

Clopi-Denk 75 is unlikely to affect your ability to drive or

to use machines.

Clopi-Denk 75 contains lactose

If you have been told by your doctor that you have an

intolerance to some sugars, contact your doctor before

taking this medicinal product.

3. How to take Clopi-Denk 75

Always take this medicine exactly as your doctor or phar-
macist has told you. Check with your doctor or pharmacist
if you are not sure.

The recommended dose, including for patients with a
condition called ‘atrial fibrillation’ (an irreqular heartbeat),

is one tablet of Clopi-Denk 75 per day to be taken orally with
or without food, and at the same time each day.

If you have experienced severe chest pain (unstable
angina or heart attack), your doctor may give you 300 mg
of clopidogrel (4 tablets of Clopi-Denk 75) once at the start
of treatment. Then, the recommended dose is one tablet of
Clopi-Denk 75 per day to be taken as described above.

You must take Clopi-Denk 75 for as long as your doctor
continues to prescribe it.

If you take more Clopi-Denk 75 than you should
Contact your doctor or the nearest hospital emergency
department because of the increased risk of bleeding.

If you forget to take Clopi-Denk 75

If you forget to take a dose of Clopi-Denk 75, but remember
within 12 hours of your usual time, take your tablet straight-
away and then take your next tablet at the usual time.

If you forget for more than 12 hours, simply take the next
single dose at the usual time. Do not take a double dose to
make up for a forgotten tablet.

If you stop taking Clopi-Denk 75

Do not stop the treatment unless your doctor tells you so.
Contact your doctor or pharmacist before stopping.

If you have any further questions on the use of this medicine,
ask your doctor or pharmacist.

4. possible side effects
Like all medicines, this medicine can cause side effects,
although not everybody gets them.

Conlacl your doctor immediately if you experience:
Fever, signs of infection or extreme tiredness. These may
be due to rare decrease of some blood cells.

* Signsof liver problems such as yellowing of the skin and/
or the eyes (jaundice), whether or not associated with
bleeding which appears under the skin as red pinpoint
dots and/or confusion (see section 2).

e Swelling in the mouth or skin disorders such as rashes
and itching, blisters of the skin. These may be the signs
of an allergic reaction.

The most common side effect reported with

clopidogrel is bleeding.

Bleeding may occur as bleeding in the stomach or bowels,

bruising, haematoma (unusual bleeding or bruising under

the skin), nose bleed, blood in the urine. In a small number
of cases, bleeding in the eye, inside the head, the lung or the
joints has also been reported.

If you experience prolonged bleeding when taking

Clopi-Denk 75

If you cut or injure yourself, it may take longer than usual

for bleeding to stop. This is linked to the way your medicine

works as it prevents the ability of blood clots to form. For
minor cuts and injuries e.g., cutting yourself, shaving, this
is usually of no concern. However, if you are concerned by
your bleeding, you should contact your doctor straightaway
(see section 2).

Other side effects include:

Common side effects (may affect up to 1in 10 people):
Diarrhoea, abdominal pain, indigestion or heartburn.

Uncommon side effects (may affect up to 1in 100 people):
Headache, stomach ulcer, vomiting, nausea, constipation,
excessive gas in stomach or intestines, rashes, itching,
dizziness, sensation of tingling and numbness.

Rare side effects (may affect up to 1in 1,000 people):
Vertigo, enlarged breasts in males.

Very rare side effects (may affect up to 1in 10,000 people):
Jaundice, severe abdominal pain with or without back pain,
fever, breathing difficulties sometimes associated with
cough, generalized allergic reactions (for example, overall
sensation of heat with sudden general discomfort until
fainting), swelling in the mouth, blisters of the skin, skin
allergy, sore mouth (stomatitis), decrease in blood pressure,
confusion, hallucinations, joint pain, muscular pain, changes
in taste or loss of taste of food.

Side effects with frequency not known (frequency cannot
be estimated from the available data):

Hypersensitivity reactions with chest or abdominal pain,
persistent low blood sugar symptoms.

In addition, your doctor may identify changes in your blood
or urine test results.

Reporting of side effects

If you get any side effects, talk to your doctor or pharmacist.
This includes any possible side effects not listed in this
leaflet. By reporting side effects you can help provide more
information on the safety of this medicine.

5. How to store Clopi-Denk 75

Keep this medicine out of the sight and reach of children.
Do not use this medicine after the expiry date which is stated
on the carton and blister strip after “Exp.”. The expiry date
refers to the last day of that month.

Shelf life: 18 months

Store below 30 °C.

Do not throw away any medicines via wastewater. Ask your
pharmacist how to throw away medicines you no longer use.
These measures will help protect the environment.

6. Contents of the pack and other information

Pharmacodynamic properties

Pharmacotherapeutic group: platelet aggregation inhibitors
excl. heparin, ATC Code: BO1AC04.

Clopidogrel is a prodrug, one of whose metabolites is an
inhibitor of platelet aggregation. Clopidogrel must be
metabolised by CYP450 enzymes to produce the active
metabolite that inhibits platelet aggregation. The active
metabolite of clopidogrel selectively inhibits the binding
of adenosine diphosphate (ADP) to its platelet P2Y12
receptor and the subsequent ADP-mediated activation of the
glycoprotein GPIIb/Illa complex, thereby inhibiting platelet
aggregation. Due to the irreversible binding, platelets
exposed are affected for the remainder of their lifespan
(approximately 7 - 10 days) and recovery of normal platelet
function occurs at a rate consistent with platelet turnover.
Platelet aggregation induced by agonists other than ADP
is also inhibited by blocking the amplification of platelet
activation by released ADP.

Because the active metabolite is formed by CYP450 enzymes,
some of which are polymorphic or subject to inhibition by
other medicinal products, not all patients will have adequate
platelet inhibition.

Repeated doses of 75 mg per day produced substantial
inhibition of ADP-induced platelet aggregation from the
first day; this increased progressively and reached steady
state between day 3 and day 7. At steady state, the average
inhibition level observed with a dose of 75 mg per day was
between 40% and 60%. Platelet aggregation and bleeding
time gradually returned to baseline values, generally within
5 days after treatment was discontinued.

Pharmacokinetic properties

Absorption

After single and repeated oral doses of 75 mg per day,
clopidogrel is rapidly absorbed. Mean peak plasma levels of
unchanged clopidogrel (approximately 2.2 - 2.5 ng/ml after
asingle 75 mg oral dose) occurred approximately 45 minutes
after dosing. Absorption is at least 50%, based on urinary
excretion of clopidogrel metabolites.

Distribution

Clopidogrel and the main circulating (inactive) metabolite
bind reversibly in vitro to human plasma proteins (98% and
94% respectively). The binding is non-saturable in vitro over
a wide concentration range.

Biotransformation

Clopidogrel is extensively metabolised by the liver. In vitro
and in vivo, clopidogrel is metabolised according to two
main metabolic pathways: one mediated by esterases and
leading to hydrolysis into its inactive carboxylic acid deriva-

tive (85% of circulating metabolites), and one mediated by
multiple cytochromes P450. Clopidogrel is first metabolised
to a 2-oxo-clopidogrel intermediate metabolite. Subsequent
metabolism of the 2-oxo-clopidogrel intermediate metab-
olite results in formation of the active metabolite, a thiol
derivative of clopidogrel. The active metabolite is formed
mostly by CYP2C19 with contributions from several other
CYP enzymes, including CYP1A2, CYP2B6 and CYP3A4.The
active thiol metabolite which has been isolated in vitro,
binds rapidly and irreversibly to platelet receptors, thus
inhibiting platelet aggregation.

The Cpnax of the active metabolite is twice as high following
a single 300 mg clopidogrel loading dose as it is after four
days of 75 mg maintenance dose. Cpax 0Ccurs approximately
30 to 60 minutes after dosing.

Elimination

Following an oral dose of 14C-labelled clopidogrel in man,
approximately 50% was excreted in the urine and approx-
imately 46% in the faeces in the 120-hour interval after
dosing. After a single oral dose of 75 mg, clopidogrel has a
half-life of approximately 6 hours. The elimination half-life
of the main circulating (inactive) metabolite was 8 hours
after single and repeated administration.

What Clopi-Denk 75 contains

The active substance is clopidogrel. Each film-coated tablet
contains 75 mg of clopidogrel (as clopidogrel besylate).
The other ingredients are microcrystalline cellulose,
mannitol, hydroxypropylcellulose, crospovidone (type
A), citric acid monohydrate, macrogol 6000, stearic acid,
talc, hypromellose, lactose monohydrate, iron oxide red,
triacetin, titanium dioxide.

General classification for supply

Medicinal product subject to medical prescription.

What Clopi-Denk 75 looks like and contents of

the pack

Clopi-Denk 75 are pink, round, biconvex film-coated tablets.
Clopi-Denk 75 is available in aluminium/aluminium blisters.
Pack size: 30 film-coated tablets.

Marketing Authorisation Holder

DENK PHARMA GmbH & Co. KG

Prinzregentenstr. 79, 81675 Miinchen, Germany
Manufacturer of bulk, packaging and batch release
Artesan Pharma GmbH & Co. KG

Wendlandstr. 1, 29439 Liichow, Germany

This leaflet was last revised in 01/2020.
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Comprimé pelliculé - voie orale
Substance active : clopidogrel
Inhibiteur de 'agrégation plaquettaire

Notice : information du patient

Veuillez lire attentivement cette notice avant de
prendre ce médicament car elle contient des infor-
mations importantes pour vous.

— Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin
de larelire.

— Si vous avez d’autres questions, interrogez votre
médecin ou votre pharmacien.

— Ce médicament vous a été personnellement
prescrit. Ne le donnez pas a d'autres personnes. Il
pourrait leur étre nocif, méme si les signes de leur
maladie sont identiques aux votres.

— Sivous ressentez un quelconque effet indésirable,
parlez-en a votre médecin ou votre pharmacien.
Ceci s"applique aussi a tout effet indésirable qui
ne serait pas mentionné dans cette notice. Voir
rubrique 4.

Que contient cette notice

1. Qu'est-ce que Clopi-Denk 75 et
dans quel cas est-il utilisé

. Quelles sont les informations a connaitre
avant de prendre Clopi-Denk 75

. Comment prendre Clopi-Denk 75

. Quels sont les effets indésirables éventuels

. Comment conserver Clopi-Denk 75

. Contenu de 'emballage et autres informations

~
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1. auest-ce que Clopi-Denk 75 et dans quel
cas est-il utilisé

Clopi-Denk 75 contient du clopidogrel et appartient a une

classe de médicaments appelés « antiagrégants plaquet-

taires ». Les plaquettes sont de trés petits éléments circu-

lant dans le sang et qui s’agregent lors de la coagulation

dusang. En empéchant cette agrégation, les antiagrégants

plaquettaires réduisent le risque de formation de caillots

sanguins (phénoméne appelé « thrombose »).

Clopi-Denk 75 est utilisé chez I'adulte pour éviter la

formation de caillots sanguins (thrombus) dans les vais-

seaux sanguins (arteres) devenus rigides. Cette maladie
également appelée « athérothrombose » peut conduire

a la survenue d’événements athérothrombotiques (tels

que l'accident vasculaire cérébral, la crise cardiaque, ou

le déces).

On vous a prescrit Clopi-Denk 75 pour empécher la forma-

tion de caillots sanquins et réduire le risque de survenue

de tels événements graves car :

« Vous avez des artéres qui se sont rigidifiées (aussi
connu sous le nom d’athérosclérose), et

* vous avez déja eu une crise cardiaque, un accident
vasculaire cérébral ou vous avez une artériopathie des
membres inférieurs, ou

« vous avez eu une douleur thoracique grave connue
sous le nom d’« angor instable » ou d’« infarctus du
myocarde » (crise cardiaque). Pour cela, vous avez pu
benéficier d’une pose de stent dans l'artére bouchée
ou rétrécie afin de rétablir une circulation sanguine
efficace. Votre médecin doit également vous prescrire
de l'acide acétylsalicylique (substance présente dans
de nombreux médicaments utilisée pour soulager
la douleur et faire baisser la fiévre, mais aussi pour
prévenir la formation de caillots sanguins).

« Vous avez une fréquence cardiaque irréguliere,
maladie appelée fibrillation auriculaire, et vous ne
pouvez pas étre traité(e) par les médicaments appelés
« anticoagulants oraux » (antivitamines K) qui em-
péchent la formation de nouveaux caillots sanguins
et la croissance de caillots sanguins déja présents. Les
«anticoagulants oraux » sont plus efficaces que l'acide
acétylsalicylique ou que l'association de Clopi-Denk 75
et d’acide acétylsalicylique pour cette maladie. Votre
médecin vous a prescrit Clopi-Denk 75 et de l'acide
acétylsalicylique si vous ne pouvez pas étre traité(e)
par des « anticoagulants oraux » et si vous ne présen-
tez pas de risque majeur de saignement.

2. Quelles sont les informations i connaitre
avant de prendre Clopi-Denk 75

Ne prenez jamais Clopi-Denk 75

* sivous étes allergique au clopidogrel ou a l'un des
autres composants contenus dans ce médicament
(mentionnés dans la rubrique 6)

¢ sivous avez une maladie actuellement responsable
d’un saignement tel qu’un ulcére de 'estomac ou un
saignement dans le cerveau

¢ sivous souffrez d"insuffisance hépatique sévére.

Sivous pensez étre dans l'un de ces cas ou en cas de doute,

consultez votre médecin avant de prendre Clopi-Denk 75.

Avertissements et précautions

Si l'une des situations mentionnées ci-dessous s'applique

a votre cas, vous devez en avertir votre médecin avant de

prendre Clopi-Denk 75 :

*  Sivous avez un risque hémorragique tel que :

— une maladie qui peut provoquer un saignement
interne (comme un ulcére de l'estomac)

— des troubles de la coagulation favorisant des
hémorragies internes (saignement au sein d’un
tissu, d’un organe ou d'une articulation)

— une blessure grave récente

— une intervention chirurgicale récente (y compris
dentaire)

- une intervention chirurgicale (y compris dentaire)
prévue dans les 7 jours a venir.

 Sivous avez eu un caillot dans une artere de votre
cerveau (accident vasculaire cérébral ischémique)
survenu dans les sept derniers jours.

¢ Sivous présentez une maladie du foie ou des reins.

Sivous avez des antécédents d'allergie ou de réactions
allergiques a tout médicament utilisé pour traiter votre
maladie.

Pendant la prise de Clopi-Denk 75 :

 Vous devez avertir votre médecin si une intervention
chirurgicale est programmée (y compris dentaire).

* Vous devez aussi avertir votre médecin immédia-
tement si vous présentez une maladie (appelée
« purpura thrombopénique thrombotique » ou
«PTT ») incluant fievre et bleus sous la peau, pouvant
apparaitre comme des petites tétes d’épingles rouges,
accompagné ou non de fatigue extréme inexpliquée,
confusion, jaunissement de la peau ou des yeux (jau-
nisse) (voir rubrique 4).

Sivous vous coupez ou si vous vous blessez, l'arrét du
saignement peut demander plus de temps que d’ha-
bitude. Ceci est lié au mode d’action de votre médica-
ment qui empéche la formation de caillots sanguins.
Dans le cas de coupures ou blessures superficielles
(par exemple, au cours du rasage), vous ne devriez
généralement rien constater d’anormal. Cependant, si
ce saignement vous préoccupe, vous devez en avertir
immédiatement votre médecin (voir rubrique 4).

¢ Votre médecin pourravous demander de pratiquer des
examens sanguins.

Enfants et adolescents

Ce médicament ne doit pas étre utilisé chez les enfants en

raison de l'absence d'efficacité.

Autres médicaments et Clopi-Denk 75
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez,
avez récemment pris ou pourriez prendre tout autre
médicament, méme s'il s'agit d’'un médicament obtenu
sans ordonnance.
Certains médicaments peuvent exercer une influence sur
l'utilisation de Clopi-Denk 75 ou vice-versa.
Vous devez informer spécifiquement votre médecin si
vous prenez :
¢ des médicaments qui peuvent augmenter votre risque
de sa1gnement tels que :
des anticoagulants oraux (médicaments utilisés
pour diminuer la coagulation du sang)

— un anti-inflammatoire non stéroidien (médica-
ment utilisé habituellement pour traiter a douleur
et/ou les maladies inflammatoires des muscles ou
des articulations)

- del’héparine ou tout autre médicament injectable
utilisé pour diminuer la coagulation du sang

— de la ticlopidine, un autre antiagrégant plaquet-
taire

- un inhibiteur sélectif de la recapture de la séro-
tonine (incluant notamment la fluoxétine ou la
fluvoxamine), médicament utilisé habituellement
dans le traitement de la dépression

¢ de l'oméprazole ou de I'ésoméprazole pour des maux
d’estomac

¢ du fluconazole ou du voriconazole, qui sont des
médicaments utilisés dans le traitement d'infections
fongiques

* de 'éfavirenz, ou d’autres médicaments antirétrovi-
raux (médicaments pour le traitement des infections
par le VIH)

¢ de la carbamazépine pour le traitement de certaines
formes d’épilepsies

¢ dumoclobémide, pour le traitement de la dépression

¢ du répaglinide, médicament utilisé pour traiter le
diabéte

¢ du paclitaxel, médicament utilisé pour traiter un
cancer

* des opioides : pendant votre traitement par le clo-
pidogrel, vous devez informer votre médecin avant
toute prescription d’opioides (utilisés pour traiter les
douleurs séveres)

Si vous avez eu une douleur thoracique grave (angor

instable ou crise cardiaque), Clopi-Denk 75 peut vous étre

prescrit en association avec de l'acide acétylsalicylique,

substance présente dans de nombreux médicaments

utilisés pour soulager la douleur et faire baisser la fievre.

Une utilisation occasionnelle d’acide acétylsalicylique
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(pas plus de 1 000 mg sur une période de 24 heures) ne
devrait généralement pas poser de problemes, mais une
utilisation prolongée dans d’autres circonstances doit étre
discutée avec votre médecin.

Clopi-Denk 75 avec des aliments et boissons
Clopi-Denk 75 peut étre pris avec ou sans aliment.
Grossesse et allaitement

Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez
étre enceinte ou planifiez une grossesse, demandez
conseil a votre médecin ou pharmacien avant de prendre
ce médicament.

Ilest préférable de ne pas prendre ce médicament pendant
la grossesse.

Si vous débutez une grossesse pendant un traitement par
Clopi-Denk 75, consultez immédiatement votre médecin
traitant. Il est recommandé de ne pas prendre de clopido-
grel lorsque vous étes enceinte.

Vous ne devez pas allaiter pendant le traitement par ce
médicament.

Si vous allaitez ou prévoyez d’allaiter prochainement,
prévenez votre médecin avant de prendre ce médicament.
Demandez conseil a votre médecin ou a votre pharmacien
avant de prendre tout médicament.

Conduite de véhicules et utilisation de machines
Clopi-Denk 75 ne devrait pas modifier votre aptitude a
conduire un véhicule ou a utiliser des machines.

Clopi-Denk 75 contient du lactose
Sivotre médecin vous a informé(e) d’une intolérance a cer-
tains sucres, contactez-le avant de prendre ce médicament.

3. comment prendre Clopi-Denk 75

Veillez a toujours prendre ce médicament en suivant exac-
tement les indications de votre médecin ou pharmacien.
Vérifiez auprés de votre médecin ou pharmacien en cas
de doute.

La dose recommandée, y compris chez les patients
atteints d’'une maladie appelée « fibrillation auriculaire »
(fréquence cardiaque irréguliére), est d’un comprimé de
Clopi-Denk 75 par jour, a prendre par voie orale au cours
ou en dehors des repas et tous les jours au méme moment
de la journée.

Si vous avez été victime d’une douleur thoracique grave
(angor instable ou crise cardiaque), votre médecin pourra
vous prescrire 300 mg de clopidogrel (4 comprimés de
Clopi-Denk 75 en une seule fois) pour débuter le traite-
ment. Puis, la dose recommandée est d’'un comprimé de
Clopi-Denk 75 par jour, comme décrit ci-dessus.

Vous devez prendre Clopi-Denk 75 aussi longtemps que
votre médecin vous le prescrit.

Si vous avez pris plus de Clopi-Denk 75 que vous
n'auriez dii

Contactez votre médecin ou le service d'urgences de
I'hépital le plus proche en raison du risque de saignement.
Si vous oubliez de prendre Clopi-Denk 75

Sivous oubliez de prendre une dose de Clopi-Denk 75, mais
si vous vous en apercevez dans les 12 heures suivantes,
prenez votre comprimé immédiatement et prenez le
suivant a I'heure habituelle.

Sivous vous en apercevez au-dela des 12 heures suivantes,
prenez simplement le comprimé suivant a ['heure habi-
tuelle. Ne prenez pas de double dose pour compenser le
comprimé que vous avez oublié de prendre.

Si vous arrétez de prendre Clopi-Denk 75
N’interrompez pas le traitement sans l'accord de votre
médecin. Contactez votre médecin ou votre pharmacien
avant d’arréter votre traitement.

Si vous avez d’autres questions sur l'utilisation de ce mé-
dicament, demandez plus d’informations a votre médecin
ou a votre pharmacien.

4. quels sont les effets indésirables éventuels

Comme tous les médicaments, ce médicament peut

provoquer des effets indésirables, mais ils ne surviennent

pas systématiquement chez tout le monde.

Prenez contact inmédiatement avec votre

médecin en cas de survenue de :

« Fiévre, signes d’infection ou fatigue importante qui
pourraient étre en rapport avec de rares diminutions
de certaines cellules sanguines.

* Signes de problémes hépatiques tels que jaunissement
de la peau et/ou des yeux (jaunisse), associé ou non
a des saignements apparaissant sous la peau sous
forme de petites tétes d’épingles rouges et/ou a une
confusion (voir rubrique 2).

« Gonflement de la bouche ou affections de la peau
telles qu'éruptions ou démangeaison cutanée, décol-
lement de la peau. Ces effets peuvent étre les signes
d’une réaction allergique.

Les effets indésirables les plus fréquemment
rapportés avec clopidogrel sont les saignements.
Ces saignements peuvent survenir sous forme de sai-
gnement gastrique ou intestinal, ecchymose, hématome
(saignement inhabituel ou contusion sous la peau),
saignement de nez, sang dans les urines. Dans de rares
cas, des saignements oculaires, cérébraux, pulmonaires ou
articulaires ont également été rapportés.
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En cas de survenue d’un saignement prolongé
sous Clopi-Denk 75

Si vous vous coupez ou si vous vous blessez, l'arrét du
saignement peut demander plus de temps que d’habitude.
Cedi est lié au mode d’action de votre médicament qui
empéche la formation de caillots sanguins. Dans le cas
de coupures ou blessures superficielles (par exemple,
au cours du rasage), vous ne devriez généralement rien
constater d’anormal. Cependant, si ce saignement vous
préoccupe, vous devez en avertir immédiatement votre
médecin (voir rubrique 2).

Les autres effets indésirables comprennent :

Effets indésirables fréquents (pouvant affecter jusqu’a 1
personne sur 10) :

Diarrhée, douleur abdominale, digestion difficile ou
briilure d’estomac.

Effets indésirables peu fréquents (pouvant affecter
jusqu’a 1 personne sur 100) :

Maux de téte, ulcére de 'estomac, vomissement, nausée,
constipation, exces de gaz dans l'estomac ou l'intestin,
éruptions, démangeaison cutanée, étourdissement,
sensation de fourmillement et d’engourdissement.

Effets indésirables rares (pouvant affecter jusqu’a 1
personne sur 1000) :
Vertige, augmentation du volume des seins chez ’homme.

Effets indésirables trés rares (pouvant affecter jusqu’a 1
personne sur 10 000) :

Jaunisse, douleur abdominale sévere avec ou sans douleur
dans le dos, fievre, difficultés respiratoires, parfois asso-
ciées a de la toux, réactions allergiques généralisées (par
exemple, sensation de chaleur généralisée avec inconfort
survenant de fagon soudaine et pouvant conduire a un
évanouissement), gonflement de la bouche, décollement
delapeau, allergie cutanée, inflammation de la muqueuse
buccale (stomatite), baisse de tension, confusion, halluci-
nations, douleurs articulaires, douleurs musculaires,
changements dans le goit ou perte du godt des aliments.

Effets indésirables dont la fréquence est indéterminée
(ne peut étre estimée sur la base des données
disponibles) :

Réactions d’hypersensibilité avec douleur thoracique ou
abdominale, symptomes persistants d’hypoglycémie.

De plus, votre médecin identifiera peut-étre des modifica-
tions dans vos examens sanguins ou urinaires.
Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable,
parlez-en & votre médecin ou votre pharmacien. Ceci
s'applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas
mentionné dans cette notice. En signalant les effets indési-

rables, vous contribuez a fournir davantage d'informations
sur la sécurité du médicament.

5. Comment conserver Clopi-Denk 75

Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des
enfants.

N'utilisez pas ce médicament aprés la date de péremption
indiquée sur la boite et la plaquette apres « Exp. ». La date
de péremption fait référence au dernier jour de ce mois.
Durée de conservation : 18 mois.

A conserver a une température inférieure a 30°C.

Ne jetez aucun médicament au tout-a-l'égout. Demandez
a votre pharmacien d’éliminer les médicaments que vous
n'utilisez plus. Ces mesures contribueront a protéger
l'environnement.

6. Contenu de emballage et autres
informations

Ce que contient Clopi-Denk 75

La substance active est le clopidogrel. Chaque comprimé
pelliculé contient 75 mg de clopidogrel (sous forme de
bésilate de clopidogrel).

Les autres composants sont la cellulose microcristalline,
le mannitol, I'hydroxypropylcellulose, la crospovidone
(type A), lacide citrique monohydraté, le macrogol 6000,
l'acide stéarique, le talc, U'hypromellose, le lactose mo-
nohydraté, Uoxyde de fer rouge, la triacétine, le dioxyde
de titane.

Conditions de délivrance

Médicament soumis a prescription médicale.

Comment se présente Clopi-Denk 75 et contenu de
I'emballage extérieur

Clopi-Denk 75 se présente sous la forme de comprimés
pelliculés de couleur rose, ronds, biconvexes.

Clopi-Denk 75 est disponible sous forme de plaquettes
thermoformées en aluminium/aluminium.

Présentation : 30 comprimés pelliculés.
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Comprimido revestido por pelicula - para uso oral
Substancia activa: clopidogrel
Antiagregante plaquetario

Folheto informativo: Informagao para o
doente

Leia com atengao este folheto antes de comegar a
tomar este medicamento, pois contém informacao
importante para si.

— Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o
ler novamente.

— (aso ainda tenha davidas, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

— Este medicamento foi receitado apenas para si.
Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os
mesmos sinais de doenca.

— Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo
possiveis efeitos indesejaveis nao indicados neste
folheto, fale como seu médico ou farmacéutico.
Ver seccao 4.

0 que contém este folheto

. 0 que é Clopi-Denk 75 e para que é utilizado

. 0 que precisa de saber antes de tomar Clopi-Denk 75
. Como tomar Clopi-Denk 75
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1. 0 que é Clopi-Denk 75 e para que é
utilizado

Clopi-Denk 75 contém clopidogrel e pertence a um

grupo de medicamentos denominados antiagregantes

plaquetarios. As plaquetas sao estruturas muito pequenas

no sangue que se agregam durante a coagulagao do

sangue. Impedindo esta agregagao, os medicamentos

antiagregantes plaquetarios reduzem a possibilidade

de formacdo de codgulos sanguineos (um processo

denominado trombose).

Clopi-Denk 75 ¢é utilizado em adultos para prevenir a for-

macao de coagulos sanguineos (trombos) que se formam

em vasos sanguineos endurecidos (artérias), um processo

conhecido como aterotrombose, que pode conduzir a

acidentes aterotrombaticos (tais como o acidente vascular

cerebral, ataque cardiaco ou morte).

Foi-lhe prescrito Clopi-Denk 75 para ajudar a prevenir a

formagao de coagulos sanguineos e reduzir o risco destes

efeitos graves, porque:

¢ Tem uma situacao de endurecimento das artérias
(também conhecida por aterosclerose), e

¢ ja teve anteriormente um ataque cardiaco, acidente
vascular cerebral ou uma situacao conhecida como
doenca arterial periférica, ou

¢ jateveumadorforte no peito conhecida como «angina
instavel» ou «enfarte de miocardio» (ataque cardiaco).
Para o tratamento desta condigdo o seu médico podera
ter colocado um stent na artéria bloqueada ou estrei-
tada para recuperar a circulacao eficaz de sangue.
0 seu médico devera também prescrever-lhe acido
acetilsalicilico (uma substancia presente em muitos
medicamentos utilizada para aliviar a dor e baixar a
febre, e também como anticoagulante).

¢ Se tem um batimento cardiaco irregular, uma
condigao conhecida por «fibrilhagao auricular» e
nao pode tomar medicamentos conhecidos como
«anticoagulantes orais» (antagonistas da vitamina K)
que previnem a formacao de novos codgulos e o cres-
cimento dos coagulos ja existentes. Deve-lhe ter sido
dito que os «anticoagulantes orais» sao mais eficazes
que o acido acetilsalicilico (AAS) ou o uso combinado
de Clopi-Denk 75 e AAS para esta condicao. O seu
médico ter-lhe-a prescrito Clopi- Denk 75 mais acido
acetilsalicilico caso ndo possa tomar «anticoagulantes
orais» e nao tenha um risco acrescido de hemorragia.

2. 0 que precisa de saber antes de tomar
Clopi-Denk 75

Nao tome Clopi-Denk 75

* setemalergiaao clopidogrel ou a qualquer outro com-
ponente deste medicamento (indicados na sec¢do 6)

¢ se tem uma hemorragia activa, como por exemplo,
uma Ulcera de estémago ou hemorragia cerebral

« sesofrer de uma doenca grave do figado.

Se pensa que algum destes problemas se aplica a si, ou se
tiver quaisquer duvidas, consulte o seu médico antes de
tomar Clopi-Denk 75.

Adverténcias e precaugdes

Se alguma das seqguintes situacdes se aplicar ao seu

caso, devera informar o seu médico antes de tomar

Clopi-Denk 75:

¢ Setemrisco de hemorragia, tal como:

— uma situacdo médica que o coloca em risco de
hemorragia interna (tal como uma dulcera de
estomago)

— uma perturbagdo sanguinea que o torna suscep-
tivel a hemorragias internas (hemorragias dentro
de quaisquer tecidos, 6rgdos ou articulagdes do
seu corpo)

— uma lesdo grave recente

— uma cirurgia recente (incluindo cirurgia dentaria)

— uma cirurgia planeada (incluindo cirurgia denta-
ria) para os proximos sete dias.

¢ Seteve um coaqgulo naartéria do seu cérebro (acidente
vascular cerebral isquémico) que ocorreu nos tltimos
sete dias.

¢ Sesofre de doenga dos rins ou do figado.

Seteve alguma alergia ou reac¢ao a qualquer medica-
mento utilizado para tratar a sua doenca.

Enquanto esta a tomar Clopi-Denk 75:

Deveinformar o seu médico se uma cirurgia (incluindo
dentaria) esta planeada.

*  Deve também informar o seu médico imediatamente
se desenvolver uma condicao médica (também
conhecida por Parpura Trombocitopénica Trombotica
ou PTT) que inclui febre e nddoas negras debaixo da
pele que podem parecer como mintsculos pontos
vermelhos, com ou sem cansago extremo inexplicavel,
confusdo, amarelecimento da pele e/ou olhos (icteri-
cia) (ver secgao 4).

Se se cortar ou ferir, podera levar mais de tempo do
que o normal para estancar a hemorragia. Este facto
esta relacionado com 0 modo como o medicamento
actua, uma vez que previne a formacdo de coagulos
de sangue. Se se tratar de cortes ou feridas sem
importancia (p. ex.: cortou-se ao fazer a barba) nor-
malmente nao tem que se preocupar. No entanto se
tiver preocupado com a sua hemorragia deve contactar
0 seu médico de imediato (ver secgao 4).

¢ Seu médico pode pedir para realizar analises ao
sangue.

Criangas e adolescentes
N&o dé este medicamento a criangas uma vez que este
nao funciona.
Outros medicamentos e Clopi-Denk 75
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar,
tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar outros me-
dicamentos, incluindo medicamentos sem receita médica.
Alguns medicamentos podem influenciar o uso de
Clopi-Denk 75 ou vice-versa.
Deve dizer especificamente ao seu médico se esta a tomar
* medicamentos que podem aumentar o seu risco de
hemorragia tais como:
- anticoagulantes orais, medicamentos utilizados
para reduzir a coagulagao do sangue
- um medicamento anti-inflamatdrio nao esterdide,
usado normalmente para tratar situagdes doloro-
sas e/ouinflamatdrias dos musculos e articulacdes
— heparina, ou qualquer outro medicamento injectd-
vel utilizado para reduzir a coagulagao do sangue,
- ticlopidina, outro medicamento antiplaquetario
— uminibidor selectivo da recaptagdo da serotonina
(incluindo, mas ndo restringido a, fluoxetina ou flu-
voxamina), medicamentos utilizados normalmente
para tratar a depressao
« omeprazol ou esomeprazol, medicamentos utilizados
no tratamento de problemas no estdmago
« fluconazol ou voriconazol, medicamentos utilizados
no tratamento de infecdes fungicas
 efavirenz ou outros medicamentos antirretrovirais
(medicamentos para tratar infecgdes pelo VIH)
« carbamazepina, um medicamento para tratar algumas
formas de epilepsia
¢ moclobemida, medicamento utilizado para tratar a
depressdo
« repaglinida, medicamento para tratar a diabetes
¢ paclitaxel, medicamento para tratar o cancro
* opidides: enquanto estiver a ser tratado com clopi-
dogrel, deve informar o seu médico antes de Lhe ser
receitado qualquer opidide (utilizados para tratar
dores muito fortes).
Se teve dor forte no peito (angina instavel ou ataque
cardiaco), pode ser-lhe receitado Clopi-Denk 75 em asso-
ciacdo com cido acetilsalicilico, uma substancia presente
em muitos medicamentos usada para aliviar dores e baixar
a febre. Uma utilizacdo ocasional de acido acetilsalicilico
(até 1000 mg em 24 horas) nao deve normalmente causar
problema, mas o uso prolongado noutras circunstancias
deve ser discutido com o seu médico.

Clopi-Denk 75 com alimentos e bebidas

0 Clopi-Denk 75 pode ser tomado com ou sem alimentos.
Gravidez e amamentagdo

Se esta gravida ou aamamentar, se pensa estar gravida ou
planeia engravidar, consulte o seu médico ou farmacéutico
antes de tomar este medicamento.

E preferivel ndo tomar este medicamento durante a
gravidez.

Se ficar grévida durante o tratamento com Clopi-Denk 75,
deve consultar imediatamente o seu médico, uma vez que
é recomendado ndo tomar clopidogrel enquanto estiver
gravida.

Ndo deve amamentar enquanto estiver a tomar este
medicamento.

Caso esteja a amamentar ou planeia amamentar, fale com
0 seu médico antes de tomar este medicamento.
Condugdo de veiculos e utilizacdo de maquinas

A sua capacidade para conduzir ou para trabalhar com
magquinas ndo devera ser afectada pelo Clopi-Denk 75.
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar
qualquer medicamento.

Clopi-Denk 75 contém lactose

Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia
a alguns acucares, contacte-o antes de tomar este
medicamento.

3. Como tomar Clopi-Denk 75

Tome este medicamento exactamente como indicado pelo
seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver duvidas.

A dose recomendada, incluindo para doentes com uma
afeccao chamada «fibrilhacdo auricular» (um ritmo
cardiaco irregular), é de um comprimido de Clopi-Denk 75
por dia, tomado por via oral, com ou sem alimentos, e a
mesma hora todos os dias.

Se teve uma dor forte no peito (angina instavel ou ataque
cardiaco), o seu médico pode receitar-lhe 300 mg de
clopidogrel (4 comprimidos de 75 mg) uma vez no inicio
do tratamento. Em sequida a dose recomendada é um
comprimido de Clopi-Denk 75 por dia como acima descrito.
Tem de tomar Clopi-Denk 75 durante o tempo que o
médico assim o prescrever.

Se tomar mais Clopi-Denk 75 do que deveria

Contacte o seu médico ou o servigo de urgéncia hospitalar
mais préximo devido ao risco aumentado de hemorragia.

Caso se tenha esquecido de tomar Clopi-Denk 75
Se se esquecer de tomar uma dose de Clopi-Denk 75
e ainda nao tiverem passado 12 horas da hora normal
da toma, tome o comprimido imediatamente e tome o
préximo comprimido na hora habitual.

Se se esquecer por mais de 12 horas, tome simplesmente
a proxima dose na hora habitual. Ndo tome uma dose a
dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu
de tomar.

Se parar de tomar Clopi-Denk 75

N&o interrompa o tratamento a nao ser que o seu médico
lhe tenha dito. Contacte o seu médico ou farmacéutico
antes de interromper o tratamento.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medica-
mento, fale com o seu médico ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode

causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se manifes-

tem em todas as pessoas.

Contacte imediatamente o seu médico se tiver

*  Febre, sinais de infecao ou fraqueza grave. Isto pode
ser devido a uma diminuigdo rara de algumas células
sanguineas.

 Sinais de alteragoes ao nivel do figado, tais como ama-
relecimento da pele e/ou olhos (ictericia), associada
ou nao a hemorragia que aparece debaixo da pele
como mintsculos pontos vermelhos, e/ou confusao
(ver sec¢ao 2).

¢ Inchaco da boca ou alteragdes da pele como vermelhi-
déo e comichao, bolhas na pele. Isto podem ser sinais
de reacgao alérgica.

0 efeito indesejavel mais frequente comunicado

com clopidogrel é a hemorragia.

Ahemorragia pode ocorrer como hemorragia no estéma-

go ou intestinos, nddoas negras, hematoma (hemorragia

invulgar ou nddoa negra), hemorragia nasal, sangue na

urina. Foi também referido um pequeno nimero de casos

de hemorragia ocular, no interior da cabeca, pulmdo ou

articulagdes.

Se surgir uma hemorragia prolongada ao tomar

Clopi-Denk 75

Se se cortar ou ferir, podera levar mais tempo do que

o normal para estancar a hemorragia. Este facto esta

relacionado com 0 modo como 0 medicamento actua, uma

vez que evita a possibilidade de se formarem coagulos de

sangue. Se se tratar de cortes ou feridas sem importancia

(p. ex.: cortou-se ao fazer a barba) ndo tem normalmente

que se preocupar. No entanto se estiver preocupado com a
sua hemorragia, deve de imediato contactar o seu médico
(ver secgao 2).

Outros efeitos indesejaveis incluem:

Efeitos indesejaveis frequentes (pode afectar até 1 em
cada 10 pessoas):
Diarreia, dor abdominal, indigestao ou azia.

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (pode afectar até
1 em cada 100 pessoas):

Dores de cabega, Ulcera de estdmago, vomitos, nauseas,
prisdo de ventre, gas excessivo no estdmago ou intestinos,
erupcdo cutanea, comichdo, tonturas formigueiro ou
dorméncia.

Efeitos indesejaveis raros (pode afectar até 1 em cada
1.000 pessoas):
Vertigens, aumento da mama nos homens.

Efeitos indesejaveis muito raros (pode afectar até 1 em
cada 10.000 pessoas):

Ictericia, dor abdominal grave, com ou sem dores de
costas, febre, dificuldade em respirar por vezes associada
com tosse, reacges alérgicas generalizadas (por exemplo,
sensacdo geral de calor acompanhado de desconforto ge-
ral com desmaio), inchaco da boca, bolhas da pele, alergia
cutanea, inflamagao da boca (estomatite), diminuigao da
pressdo sanguinea, confusdo, alucinagdes, dor articular e
muscular, alteragdes na forma como as coisas sabem ou
perda do paladar.

Efeitos indesejaveis cuja frequéncia é desconhecida
(frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados
disponiveis):

Reacgdes de hipersensibilidade com dor no peito ou
abdominal, sintomas persistentes de nivel baixo de agtcar
no sangue.

Além disso, o seu médico pode identificar alteragdes nos
resultados dos seus exames ao sangue ou a urina.

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis
efeitos indesejaveis nao indicados neste folheto, fale com
o seu médico ou farmacéutico. Ao comunicar efeitos
indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagoes
sobre a seguranca deste medicamento.

5. como conservar Clopi-Denk 75

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das
criangas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade
impresso na embalagem exterior e no blister apos “Exp”.

0 prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més
indicado.

Prazo de validade: 18 meses.

Conservar a uma temperatura inferior a 30°C.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagao.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os
medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudarao
aproteger o ambiente.

6. Conteiido da embalagem e outras
informagdes

Qual a composicao de Clopi-Denk 75

A substancia activa é o clopidogrel. Cada comprimido
revestido por pelicula contém 75 mg de clopidogrel (como
besilato de clopidogrel).

Os outros componentes sdo celulose microcristalina, ma-
nitol, hidroxipropilcelulose, crospovidona (tipo A), cido
citrico mono-hidratado, macrogol 6000, acido estearico,
talco, hipromelose, lactose mono-hidratada, dxido de
ferro vermelho, triacetina, dioxido de titanio.
Classificagdo quanto a dispensa ao piiblico
Medicamento sujeito a receita médica.

Qual o aspecto de Clopi-Denk 75 e contetido da
embalagem

Clopi-Denk 75 sdo comprimidos revestidos por pelicula
cor-de-rosa, redondos, biconvexos.

Clopi-Denk 75 esta disponivel em blisters de aluminio/
aluminio.

Tamanho da embalagem: 30 comprimidos revestidos por
pelicula.

Titular da Autorizagao de Introdu¢do no Mercado
DENK PHARMA GmbH & Co. KG

Prinzregentenstr. 79

81675 Miinchen

Alemanha

Fabricante a granel, acondicionamento e
libertagdo do lote

Artesan Pharma GmbH & Co. KG

Wendlandstr. 1

29439 Liichow

Alemanha
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