Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
Clopidogrel Hennig® 75 mg Filmtabletten
Wirkstoff: Clopidogrel

Arzneimittels beginnen.

oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind Clopidogrel Hennig® 75 mg Filmtabletten
und woflr werden sie angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Clopidogrel
Hennig® 75 mg Filmtabletten beachten?

3. Wie sind Clopidogrel Hennig® 75 mg Filmtabletten
einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie sind Clopidogrel Hennig® 75 mg Filmtabletten
aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS SIND CLOPIDOGREL HENNIG®75 MG
FILMTABLETTEN UND WOFUR WERDEN SIE
ANGEWENDET?

Clopidogrel Hennig®75 mg Filmtabletten gehéren zu ei-
ner Gruppe von Arzneimitteln, die als Thrombozyten-
funktionshemmer bezeichnet werden. Blutplattchen sind
sehr kleine Blutzellen, kleiner als rote oder weilte Blut-
korperchen, die sich wahrend der Bildung eines Blut-
pfropfs zusammenklumpen. Thrombozytenfunktions-
hemmer verhindern dieses Zusammenklumpen und
verringern auf diese Weise das Risiko der Entstehung von
Blutgerinnseln (ein Vorgang, der Thrombose genannt
wird).

Clopidogrel Hennig® 75 mg Filmtabletten werden einge-
nommen, um die Bildung von Blutgerinnseln (Thromben)
in "verkalkten" BlutgeféaRen (Arterien) zu verhindern, ein
Vorgang, der Atherothrombose genannt wird und zu athe-
rothrombotischen Ereignissen, wie beispielsweise
Schlaganfall, Herzinfarkt oder Tod, fiihren kann.

Sie haben Clopidogrel Hennig® 75 mg Filmtabletten zur
Verhinderung von Blutgerinnseln und zur Verringerung
des Risikos fiir das Auftreten dieser schweren Ereignisse
aus folgenden Griinden verschrieben bekommen

- Sie haben verkalkte Arterien (bekannt als Athero-
sklerose), und

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

- Sie hatten eine Episode mit starkem Brustschmerz,
bekannt als "instabile Angina" oder Herzinfarkt. Um
dies zu behandeln, kann Ihnen lhr Arzt eine Gefal-
stutze (Stent) in die verschlossene oder verengte Ar-
terie eingesetzt haben, um den Blutfluss
wiederherzustellen. Sie sollten zusatzlich Acetylsali-
cylsaure (ein Wirkstoff, der in vielen Arzneimitteln so-
wohl als schmerzstillendes und fiebersenkendes
Mittel als auch zur Verhinderung von Blutgerinnseln
enthalten ist) von Ihrem Arzt verschrieben bekommen
haben.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
CLOPIDOGREL HENNIG® 75 MG FILMTABLET-
TEN BEACHTEN?

Clopidogrel Hennig® 75 mg Filmtabletten dirfen nicht ein-
genommen werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Clopi-
dogrel oder einen der sonstigen Bestandteile von
Clopidogrel Hennig® 75 mg Filmtabletten sind

- wenn Sie eine akute Blutung haben, beispielsweise
verursacht durch ein Magengeschwir oder eine Hirn-
blutung

- wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung leiden.

Falls Sie glauben, dass einer dieser Zustande bei Ihnen
vorliegen kénnte, oder falls Sie diesbezuglich unsicher
sind, missen Sie lhren Arzt aufsuchen, bevor Sie mit der
Einnahme von Clopidogrel Hennig® 75 mg Filmtabletten
beginnen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Clopido-
grel Hennig® 75 mg Filmtabletten ist erforderlich

Wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft, missen
Sie unverzuglich Ihren Arzt in-
formieren, bevor Sie Clopido-
grel  Hennig® 75 mg

Filmtabletten einnehmen
- wenn Sie ein erhohtes Ri-
siko fiir Blutungen haben, wie

z.B.

- eine Krankheit, aufgrund

derer Sie ein erhdhtes Risiko
fur innere Blutungen haben (beispielsweise ein Ma-
gengeschwdr)

- eine Blutgerinnungsstorung, die Sie anfallig fur innere
Blutungen macht (d.h. fir Blutungen in Gewebe, Or-
gane oder Gelenke lhres Korpers)

- wenn Sie vor kurzem eine schwere Verletzung hat-
ten

- wenn Sie sich vor kurzem einer Operation unterzo-
gen haben (einschlieRlich zahnarztlicher Eingriffe)

- wenn Sie sich innerhalb der nachsten sieben Tage
einer Operation (einschliellich zahnarztlicher Ein-
griffe) unterziehen missen

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

- wenn Sie derzeit weitere Arzneimittel einnehmen
(siehe Abschnitt 2: Bei Einnahme von Clopidogrel
Hennig® 75 mg Filmtabletten mit anderen Arzneimit-
teln)

- wenn Sie eine Nieren- oder Lebererkrankung haben.

Wahrend der Einnahme von Clopidogrel Hennig® 75 mg
Filmtabletten:

- Sie mussen lhrem Arzt mitteilen, wenn bei lhnen ein
chirurgischer bzw. zahnarztlicher Eingriff geplant ist.

- AuBerdem mussen Sie Ihrem Arzt unverziglich mit-
teilen, wenn Sie Fieber bekommen und Blutungen
unter der Haut entstehen, die wie kleine rote Plnkt-
chen aussehen. Dies kann mit einer unerklarlichen,
ausgepragten Mudigkeit, Verwirrtheit und einer Gelb-
farbung der Haut oder der Augen (Gelbsucht, siehe
Abschnitt 4: Welche Nebenwirkungen sind moglich?)
verbunden sein.

- Wenn Sie sich schneiden oder verletzen, kann die
Blutung eventuell langer als sonst andauern. Dies
hangt mit der Wirkung lhres Arzneimittels zusammen,
da es die Gerinnung des Blutes hemmt. Kleinere
Schnitte und Verletzungen, wie sie z.B. wenn Sie sich
schneiden oder beim Rasieren auftreten kénnen,
sind in der Regel ohne Bedeutung. Wenn Sie trotz-
dem aufgrund der Blutung besorgt sind, sollten Sie
sich mit lhrem behandelnden Arzt unverzuglich in
Verbindung setzen (siehe Abschnitt 4: Welche Ne-
benwirkungen sind méglich?).

- lhr Arzt kann Bluttests anordnen.

- Teilen Sie Ihrem Arzt oder Apotheker mit, wenn Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht unter Abschnitt
4 (Welche Nebenwirkungen sind mdglich?) dieser
Packungsbeilage aufgelistet sind oder wenn eine Ne-
benwirkung Sie erheblich beeintrachtigt.

Kinder und Jugendliche

Clopidogrel Hennig® 75 mg Filmtabletten sind nicht fir
Kinder oder Jugendliche vorgesehen.

Bei Einnahme von Clopidogrel Hennig® 75 mg Film-
tabletten mit anderen Arzneimitteln

Manche Arzneimittel kénnen die Anwendung von Clopi-
dogrel Hennig® 75 mg Filmtabletten beeinflussen und
umgekehrt konnen Clopidogrel Hennig® 75 mg Filmtab-
letten die Wirkung von anderen Arzneimitteln beeinflus-
sen.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kur-
zem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel han-
delt.

Die gleichzeitige Anwendung von oralen Antikoagulan-
zien (Arzneimittel, die die Bildung von Blutgerinnseln ver-
hindern) und Clopidogrel Hennig® 75 mg Filmtabletten
wird nicht empfohlen.

Insbesondere sollten Sie Ihrem Arzt mitteilen, wenn Sie
nichtsteroidale Antiphlogistika einnehmen, die normaler-
weise zur Behandlung von schmerzhaften und/oder ent-
zundlichen Zustédnden von Muskeln und Gelenken
angewendet werden, oder wenn Sie Heparin oder andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, welche die Bildung
von Blutgerinnseln verhindern oder falls sie einen Proto-
nenpumpenhemmer (z.B. Omeprazol) gegen Magenver-
stimmungen einnehmen.

Wenn Sie unter starkem Brustschmerz (instabile Angina
oder Herzinfarkt) litten, konnen Ihnen Clopidogrel Hen-
nig® 75 mg Filmtabletten in Kombination mit Acetylsali-
cylsaure, ein schmerzstillendes und fiebersenkendes
Mittel, das in vielen Arzneimitteln enthalten ist, verschrie-
ben worden sein. Eine gelegentliche Einnahme von Ace-
tylsalicylsaure (nicht mehr als 1000 mg innerhalb von 24
Stunden) ist im Allgemeinen unbedenklich. Eine langfris-
tige Einnahme von Acetylsalicylsaure aus anderen Griin-
den muss mit lhrem Arzt besprochen werden.

Bei Einnahme von Clopidogrel Hennig® 75 mg Film-
tabletten zusammen mit Nahrungsmitteln und Ge-
tranken

Nahrungsmittel/Mahlzeiten haben keinen Einfluss. Clopi-
dogrel Hennig® 75 mg Filmtabletten kdnnen unabhangig
von den Mahlzeiten eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Dieses Produkt sollte wahrend Schwangerschaft und
Stillzeit nicht eingenommen werden.

Sollten Sie schwanger sein oder sollte der Verdacht auf
eine Schwangerschaft bestehen, fragen Sie vor der Ein-
nahme von Clopidogrel Hennig® 75 mg Filmtabletten
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat. Falls Sie wahrend der
Einnahme von Clopidogrel Hennig® 75 mg Filmtabletten
schwanger werden, teilen Sie dies lhrem Arzt unverzug-
lich mit, da die Einnahme von Clopidogrel Hennig® 75 mg
Filmtabletten wahrend der Schwangerschaft nicht emp-
fohlen wird.

Fragen Sie lhren Arzt um Rat, wenn Sie Clopidogrel Hen-
nig® 75 mg Filmtabletten einnehmen und stillen méchten.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschi-
nen

Es gibt keine Anhaltspunkte, dass sich Clopidogrel Hen-
nig® 75 mg Filmtabletten unglinstig auf Ihre Fahrtlchtig-
keit oder auf |hre Fahigkeit, Maschinen zu bedienen,
auswirkt.

Wichtige Informationen iliber bestimmte sonstige Be-
standteile von Clopidogrel Hennig® 75 mg Filmtab-
letten

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie
Clopidogrel Hennig® 75 mg Filmtabletten daher erst nach
Rucksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber be-
stimmten Zuckern leiden.



3. WIE SIND CLOPIDOGREL HENNIG® 75 MG FILM-
TABLETTEN EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Clopidogrel Hennig® 75 mg Filmtabletten
immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte
fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche
Dosis:

- 1-mal taglich 1 Tablette Clopidogrel Hennig® 75 mg
Filmtabletten, die taglich zur gleichen Zeit, unabhan-
gig von den Mahlzeiten eingenommen wird.

- Wenn Sie eine Episode mit starkem Brustschmerz
hatten (instabile Angina pectoris oder Herzinfarkt),
kann lhr Arzt auBerdem entscheiden, dass Sie ein-
malig 300 mg Clopidogrel (entsprechend 4 Tabletten
Clopidogrel Hennig® 75 mg Filmtabletten) zu Be-
handlungsbeginn einnehmen sollen.

Sie missen Clopidogrel Hennig® 75 mg Filmtabletten so

lange einnehmen, wie es lhnen lhr Arzt verordnet.

Wenn Sie eine groBere Menge Clopidogrel Hennig®
75 mg Filmtabletten eingenommen haben, als Sie
sollten

Informieren Sie umgehend Ihren Arzt, oder nehmen Sie
Kontakt mit der Notaufnahme des nachstgelegenen
Krankenhauses auf wegen des erhohten Risikos fur Blu-
tungen.

Wenn Sie die Einnahme von Clopidogrel Hennig® 75
mg Filmtabletten vergessen haben

Falls Sie die Einnahme von Clopidogrel Hennig® 75 mg
Filmtabletten einmal vergessen haben und dies innerhalb
der nachsten 12 Stunden merken, sollten Sie die Ein-
nahme sofort nachholen und die nachste Tablette dann
zur gewohnten Zeit einnehmen.

Wenn Sie die Einnahme um mehr als 12 Stunden ver-
gessen haben, nehmen Sie einfach die nachste Tablette
zum vorgesehenen nachsten Einnahmezeitpunkt. Neh-
men Sie nicht die doppelte Dosis ein, um die vergessene
Einnahme der Tablette nachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Clopidogrel Hennig® 75
mg Filmtabletten abbrechen

Brechen Sie die Behandlung nicht ab. Wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker, bevor Sie die Behandlung
beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimit-
tels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kénnen Clopidogrel Hennig® 75 mg
Filmtabletten Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten mussen.

Wenden Sie sich unverziiglich an lhren Arzt, wenn
Sie Folgendes bei sich bemerken

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

- Anzeichen von Leberproblemen, wie Gelbfarbung
der Haut und/oder der Augen (Gelbsucht), eventuell
im Zusammenhang mit Blutungen, die als rote Pinkt-
chen unter der Haut erscheinen, und/oder Verwirrt-
heit (siehe Abschnitt 2: Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Clopidogrel Hennig® 75 mg Filmtab-
letten ist erforderlich)

- Schwellungen im Mundbereich oder Erkrankungen
der Haut wie Hautausschlage und Juckreiz oder Bla-
senbildung der Haut. Dies kénnen Anzeichen einer
allergischen Reaktion sein.

Die haufigsten unter Clopidogrel Hennig® 75 mg Film-
tabletten berichteten Nebenwirkungen (treten bei 1
bis 10 Behandelten von 100 auf) sind:

- Blutungen.

Blutungen kénnen als Magen- oder Darmblutungen auf-
treten sowie als blaue Flecken, Hdmatome (ungewohnli-
che Blutungen und Blutergisse unter der Haut),
Nasenbluten oder Blut im Urin. In wenigen Fallen sind
Blutungen aus Gefallen im Auge, im Inneren des Kopfes,
in der Lunge oder in Gelenken berichtet worden.

Wenn bei Ihnen wahrend der Einnahme von Clopidogrel
Hennig® 75 mg Filmtabletten Blutungen l&anger anhalten:
Wenn Sie sich schneiden oder verletzen, kann die Blu-
tung eventuell langer als sonst andauern. Dies hangt mit
der Wirkung Ihres Arzneimittels zusammen, da es die Ge-
rinnung des Blutes hemrnt. Kleinere Schnitte und Verlet-
zungen, wie sie z.B. beim Rasieren oder wenn Sie sich
schneiden auftreten kénnen, sind in der Regel ohne Be-
deutung. Wenn Sie trotzdem verunsichert sind, sollten
Sie sich mit lhrem behandelnden Arzt unverzuglich in
Verbindung setzen (siehe Abschnitt 2: Besondere Vor-
sicht bei der Einnahme von Clopidogrel Hennig® 75 mg
Filmtabletten ist erforderlich).

Andere unter Clopidogrel Hennig® 75 mg Filmtablet-
ten beobachtete Nebenwirkungen sind

Héaufige Nebenwirkungen (treten bei 1 bis 10 Behandel-
ten von 100 auf):

- Durchfall, Bauchschmerzen, Verdauungsstérungen
oder Sodbrennen.

Gelegentliche Nebenwirkungen (treten bei 1 bis 10 Be-

handelten von 1.000 auf):

- Kopfschmerzen, Magengeschwiir, Erbrechen, Ubel-
keit, Verstopfung, Blahungen, Hautausschlage, Juck-
reiz, Benommenheit/Schwindel, Kribbeln und
Taubheitsempfinden.

Seltene Nebenwirkungen (treten bei 1 bis 10 Behandel-

ten von 10.000 auf):

- Schwindel/Gleichgewichtsstorungen.
Sehr seltene Nebenwirkungen (treten bei weniger als 1
Behandelten von 10.000 auf):

- Gelbsucht, starke Bauchschmerzen mit oder ohne
Ruckenschmerzen, Fieber, Atembeschwerden (mit-
unter verbunden mit Husten), allgemeine allergische
Reaktionen, Schwellungen im Mundbereich, Blasen-
bildung der Haut, allergische Hautreaktionen, Ent-
ziindung der Mundschleimhaut (Stomatitis), niedriger
Blutdruck, Verwirrtheitszustande, Halluzinationen,
Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen, Geschmacks-
stérungen.

Weitere Nebenwirkungen:

Zusatzlich kann lhr Arzt Veranderungen in Ihrem Blutbild
oder bei Urintests feststellen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE SIND CLOPIDOGREL HENNIG® 75 MG FILM-
TABLETTEN AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und der Blisterpackung angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr anwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht tber 30°C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Sie diirfen Clopidogrel Hennig® 75 mg Filmtabletten nicht
verwenden, wenn Sie sichtbare Veranderungen an den
Filmtabletten feststellen.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall entsorgt werden.

Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu ent-
sorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendétigen. Diese
MaRnahme hilft, die Umwelt zu schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Clopidogrel Hennig® 75 mg Filmtabletten ent-
halten

Der Wirkstoff ist: Clopidogrel.

1 Tablette enthalt 75 mg Clopidogrel als Clopidogrelbesi-
lat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose, Crospovidon
(Typ A), hochdisperses Siliciumdioxid, vorverkleisterte
Starke (Mais), Stearinsaure (Ph.Eur.).

Tablettenliberzug: Carnaubawachs, Hypromellose,
Lactose-Monohydrat, Titandioxid (E 171), Triacetin
(E1518), Eisen(lll)-oxid (E 172).

Wie Clopidogrel Hennig® 75 mg Filmtabletten ausse-
hen und Inhalt der Packung

Rosafarbene, runde, bikonvexe Filmtablette mit der Pra-
gung , 75" auf einer Seite und einem Durchmesser von
etwa 8,3 mm.

Clopidogrel Hennig® 75 mg Filmtabletten sind in Blister-
packungen mit 14, 28, 30, 50, 84, 90 und 100 Filmtablet-
ten erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

HENNIG ARZNEIMITTEL GmbH & Co. KG
Liebigstr. 1-2

65439 Florsheim am Main

Telefon: 06145-508 0

Telefax: 06145-508 140
info@hennig-am.de
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Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Eu-
ropaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den fol-
genden Bezeichnungen zugelassen

Vereinigtes Konigreich: Clopidogrel Alet 75 mg film-
coated tablets

Deutschland: Clopidogrel Hennig® 75 mg Film-

tabletten

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt geneh-
migt im Februar 2010.
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