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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Clopidogrel/Acid Acetilsalicilic MSN 75 mg/75 mg comprimate filmate
clopidogrel/acid acetilsalicilic

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.
- Dacd aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.
- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Clopidogrel/Acid Acetilsalicilic MSNsi pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stifi Tnainte sa luati Clopidogrel/Acid Acetilsalicilic MSN
Cum sa luati Clopidogrel/Acid Acetilsalicilic MSN

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Clopidogrel/Acid Acetilsalicilic MSN

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ce este Clopidogrel/Acid Acetilsalicilic MSNsi pentru ce se utilizeaza

Clopidogrel/Acid Acetilsalicilic MSN contine clopidogrel si acid acetilsalicilic (AAS) si apartine
unei clase de medicamente numite antiagregante plachetare. Trombocitele (plachetele sanguine)
sunt celule foarte mici care circuld Tn sange si se alipesc (se agregd) in timpul formarii unui
cheag de sange. Medicamentele antiagregante plachetare, prevenind aceastd agregare In anumite
tipuri de vase de sange (numite artere), scad riscul de formare a cheagurilor de sange (proces
numit aterotromboza).

Clopidogrel/Acid Acetilsalicilic MSN este utilizat de catre adulti pentru a preveni formarea
cheagurilor de sange in arterele rigidizate, care pot determina aparitia de evenimente
aterotrombotice (cum sunt accidentul vascular cerebral, criza de inima sau decesul).




Vi s-a prescris Clopidogrel/Acid Acetilsalicilic MSN in locul a doud medicamente separate,
clopidogrel si AAS, pentru a preveni formarea cheagurilor de sdnge, deoarece ati avut o durere
toracica severa, cunoscuta sub numele de ,,angina pectorala instabild” sau criza de inima (infarct
miocardic). Pentru tratamentul acestei afectiuni, este posibil ca medicul dumneavoastra sa va fi
implantat un stent in artera blocata sau ingustata pentru a restabili fluxul de sange eficient.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Clopidogrel/Acid Acetilsalicilic MSN

Nu luati Clopidogrel/Acid Acetilsalicilic MSN:
e daca sunteti alergic la clopidogrel, acid acetilsalicilic (AAS) sau la oricare dintre
celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).
e daca sunteti alergic la alte medicamente denumite antiinflamatoare nesteroidiene,
utilizate
de obicei pentru tratarea afectiunilor dureroase si/sau inflamatorii ale muschilor sau
articulatiilor
e daca aveti o afectiune care asociaza astm bronsic, secretii nazale (rinita) si polipi nazali
(un
tip de formatiuni intranazale).
e daca aveti o afectiune care in prezent produce sangerare, cum este ulcerul gastric, sau o
sangerare la nivelul creierului.
e daca aveti insuficienta hepatica severa.
e daca aveti insuficienta renala severa.
e daca sunteti In ultimul trimestru de sarcina.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Clopidogrel/Acid Acetilsalicilic MSN, trebuie sa spuneti medicului
dumneavoastra daca va aflati in oricare dintre urmatoarele situatii:
e dacd aveti risc de sangerare, ca de exemplu:
e aveti o afectiune care poate determina sangerare interna (cum este ulcerul gastric).
e aveti o tulburare de coagulare, care va predispune la sangerare interna (sangerare in
interiorul oricdrui tesut, organ sau articulatie).
e ati avut recent un traumatism grav.
e vi s-a efectuat recent o interventie chirurgicala (inclusiv stomatologica).
e vise va efectua o interventie chirurgicald (inclusiv stomatologicd) in urmatoarele 7 zile.
e dacad ati avut un cheag de sange intr-o artera din creier (accident vascular cerebral
ischemic) in
ultimele 7 zile.
e daca aveti o afectiune a ficatului sau a rinichilor.
e dacd aveti antecedente de astm bronsic sau reactii alergice, inclusiv alergie la orice
medicament
utilizat pentru a trata boala dumneavoastra.
e dacd aveti guta.



e daca beti alcool etilic, din cauza cresterii riscului de sdngerari sau leziuni gastro-
intestinale.
e daca aveti o afectiune cunoscuta ca deficit de glucozo-6-fosfatdehidrogenaza (G6PD),
din cauza
riscului de aparitie a unei anumite forme de anemie (numar mic de celule rosii in sange).

In timp ce urmati tratament cu Clopidogrel/Acid Acetilsalicilic MSN:
e Trebuie sa-1 informati pe medicul dumneavoastra
e dacd urmeaza sa vi se efectueze o interventie chirurgicala (inclusiv stomatologicd).
e daca aveti orice durere de stomac, durere abdominala sau sangerare la nivelul
stomacului
sau intestinelor (scaune cu sdnge rosu aprins sau scaune negre cu sange digerat).
e De asemenea, trebuie sa-1 informati imediat pe medicul dumneavoastra daca aveti o
afectiune
cunoscuta ca purpura trombotica trombocitopenica sau PTT, care include febra si vanatai sub
piele, care pot sa apara sub forma unor pete rosii punctiforme, asociate sau nu cu oboseala
pronuntata inexplicabild, confuzie, ingalbenire a pielii sau a albului ochilor (icter) (vezi pct. 4).
e Daca va taiati sau va raniti, oprirea sangerarii poate sa necesite mai mult timp decat de
obicei.
Acest fapt este legat de modul in care actioneaza medicamentul dumneavoastra, deoarece acesta
previne formarea cheagurilor de sange. In cazul taieturilor sau ranilor superficiale, de exemplu
cele din timpul barbieritului, nu trebuie sa va ingrijorati. Cu toate acestea, daca sangerarea va
ingrijoreaza, trebuie sd va adresati imediat medicului dumneavoastra (vezi pct. 4 ,,Reactii
adverse posibile”).
e Medicul dumneavoastra poate recomanda efectuarea de analize de sange.
e Trebuie sa-l informati imediat pe medicul dumneavoastrd dacd aveti simptome sau
semne de
reactie medicamentoasd cu eozinofilie si simptome sistemice (DRESS), care pot include
simptome asemanatoare gripei si o eruptie trecatoare pe piele insotita de febra, ganglioni
limfatici mariti si cresterea numarului de celule albe din sange (eozinofilie). Alte rezultate
anormale ale analizelor de sdnge pot include (dar nu se limiteaza la) valori crescute ale
enzimelor hepatice (vezi pct. 4 ,,Reactii adverse posibile”).

Copii si adolescenti

Clopidogrel/Acid Acetilsalicilic MSN nu este destinat utilizarii la copii sau adolescenti cu varsta
sub 18 ani. La copii sau adolescenti cu infectie virala, atunci cand se administreaza medicamente
continand AAS, este posibila asocierea Intre acidul acetilsalicilic (AAS) si sindromul Reye.
Sindromul Reye este o boala foarte rarad care poate fi letala.

Clopidogrel/Acid Acetilsalicilic MSNimpreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati

orice alte medicamente.

Anumite alte medicamente pot influenta efectele Clopidogrel/Acid Acetilsalicilic MSN sau
invers.



Trebuie sa spuneti cu precizie medicului dumneavoastra daca utilizati

e medicamente care va pot creste riscul de sangerare, cum sunt:
anticoagulante orale, medicamente utilizate pentru a reduce coagularea sangelui,

AAS sau alt medicament antiinflamator nesteroidian, utilizat de obicei pentru a trata afectiuni
dureroase si/sau inflamatorii ale muschilor sau articulatiilor,

heparina sau orice alt medicament injectabil utilizat pentru a reduce coagularea sangelui,
ticlopidina sau alte medicamente antiagregante plachetare,

un inhibitor selectiv al recaptarii serotoninei (include, dar fara a se limita la, fluoxetina sau
fluvoxamind), medicamente utilizate de obicei pentru a trata depresia,

rifampicina (utilizatd pentru tratamentul infectiilor severe)

e omeprazol sau esomeprazol, medicamente utilizate pentru a trata jena gastrica,

e metotrexat, un medicament utilizat pentru a trata afectiuni articulare severe (poliartrita
reumatoidd) sau afectiuni cutanate severe (psoriazis),

e acetazolamidd, un medicament utilizat pentru a trata glaucomul (presiune mare in

interiorul ochiului), epilepsia sau pentru a creste eliminarea de urind,

e probenecid, benzbromarona sau sulfinpirazona, medicamente utilizate pentru a trata guta,

e fluconazol sau voriconazol, medicamente utilizate pentru a trata infectii fungice,

e cfavirenz sau tenofovir, sau alte medicamente antiretrovirale (utilizate pentru tratarea

infectiei
cu HIV),

e acid valproic, valproat sau carbamazepina, medicamente utilizate pentru a trata anumite

forme
de epilepsie,

e un vaccin impotriva varicelei, vaccin utilizat pentru a preveni varicela sau zona zoster, in
intervalul de 6 saptdmani dinainte de administrarea Clopidogrel/Acid Acetilsalicilic MSN, sau
dacd aveti o infectie active cu virusul varicelei sau zonei zoster (vezi pct. 2, ,,Copii s1
adolescenti”),

e moclobemidd, medicament utilizat pentru a trata depresia,

e repaglinidd, medicament utilizat pentru a trata diabetul zaharat,

e paclitaxel, medicament utilizat pentru a trata cancerul,

¢ nicorandil, medicament utilizat pentru a trata durerile toracice determinate de inima,

e opioide: cat timp urmati tratament cu clopidogrel, trebuie sa il informati despre aceasta pe
medicul dumneavoastra Tnainte de a va prescrie orice opioid (utilizat pentru tratarea durerii
severe),

e rosuvastatind (utilizatd pentru scaderea valorilor colesterolului).

Trebuie sa opriti alt tratament cu clopidogrel in timp ce luati Clopidogrel/Acid Acetilsalicilic
MSN.

Utilizarea ocazionald a AAS (nu mai mult de 1000 mg intr-un interval de 24 de ore) nu ar trebui
in

general sa ridice probleme dar, pentru utilizarea AAS in alte situatii si pe perioade Indelungate,
trebuie sa

discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul.

Sarcina si alaptarea



Nu luati Clopidogrel/Acid Acetilsalicilic MSN in timpul trimestrului trei de sarcina.
Este preferabil sa nu luati acest medicament in timpul primului si celui de al doilea trimestru de
sarcina.

Daca sunteti gravida sau credeti ca sunteti gravida, trebuie sa-i spuneti medicului dumneavoastra
sau

farmacistului inainte de a lua Clopidogrel/Acid Acetilsalicilic MSN. Daca ramaneti gravida in
timpul tratamentului cu Clopidogrel/Acid Acetilsalicilic MSN, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra, deoarece se recomanda sa nu luati Clopidogrel/Acid Acetilsalicilic MSN 1n
timpul sarcinii.

Nu trebuie sa aldptati in timpul tratamentului cu acest medicament.
Daca alaptati sau urmeaza sa alaptati, spuneti medicului dumneavoastra inainte de a lua acest
medicament.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Clopidogrel/Acid Acetilsalicilic MSN nu ar trebui sa afecteze capacitatea dumneavoastra de a
conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Clopidogrel/Acid Acetilsalicilic MSN contine lactoza
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide (de
exemplu lactozd), va rugdm sa-1 intrebati nainte de a lua acest medicament.

Clopidogrel/Acid Acetilsalicilic MSN contine ulei de ricin hidrogenat
Acesta poate provoca disconfort la nivelul stomacului sau diaree.

3.  Cum sa luati Clopidogrel/Acid Acetilsalicilic MSN

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandatd este de un comprimat de Clopidogrel/Acid Acetilsalicilic MSN pe zi, care se
administreaza pe cale orala, cu un pahar cu apa, cu sau fara alimente.
Dumneavoastra trebuie sa luati medicamentul la aceeasi ora in fiecare zi.

In functie de starea dumneavoastri, medicul dumneavoastri va stabili perioada de timp necesara
pentru tratamentul dumneavoastra cu Clopidogrel/Acid Acetilsalicilic MSN. Daca ati avut o criza
de inima, medicamentul trebuie prescris timp de cel putin patru saptamani.

In orice caz, trebuie si-1 luati atat timp cat medicul dumneavoastra continui sa vi-1 prescrie.

Daca luati mai mult Clopidogrel/Acid Acetilsalicilic MSNdecat trebuie



Trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra sau departamentului de urgenta al celui mai
apropiat
spital, deoarece exista risc crescut de sangerare.

Daca uitati sa luati Clopidogrel/Acid Acetilsalicilic MSN
Daca uitati sa luati o doza de Clopidogrel/Acid Acetilsalicilic MSN, dar va amintiti in mai putin
de 12 ore, luati imediat comprimatul si apoi luati urmatorul comprimat la ora obisnuita.

Daca va amintiti dupa mai mult de 12 ore, atunci luati numai doza urmatoare, la ora obisnuita.
Nu luati
0 doza dubla pentru a compensa comprimatul uitat.

In cazul cutiilor cu 14, 28 si 84 comprimate, puteti verifica ultima zi in care ati luat un
comprimat de
Clopidogrel/Acid Acetilsalicilic MSN in functie de zilele sdptamanii inscriptionate pe blister.

Daca incetati sa luati Clopidogrel/Acid Acetilsalicilic MSN

Nu intrerupeti tratamentul, cu exceptia cazului in care medicul va spune sa procedati
astfel.

Discutati cu medicul dumneavoastra Tnainte de intreruperea tratamentului sau reinceperea
tratamentului.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile

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

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca apar:

o febra, semne de infectie sau oboseala pronuntata. Acestea pot fi determinate de scaderea
numadrului anumitor celule din sdnge, care apare in cazuri rare.

e semne de afectare la nivelul ficatului, cum sunt ingélbenire a pielii si/sau a albului ochilor

(icter),

asociatd sau nu cu sangerare, care poate sa apara sub piele sub forma unor pete rosii
punctiforme, si/sau stare de confuzie (vezi pct. 2 ,,Atentionari i precautii”).

e umflare a mucoasei bucale sau manifestari la nivelul pielii, cum sunt eruptii trecatoare si
mancarime, vezicule pe piele. Acestea pot fi semnele unei reactii alergice.

e reactie severa care afecteaza pielea, sangele si organele interne (DRESS) (vezi pct. 2
,»7Atentionari si precautii”).

Reactiile adverse cel mai frecvent raportate pentru Clopidogrel/Acid Acetilsalicilic MSN
sunt sangerarile.



Sangerarile pot sa apara sub forma de hemoragie gastrica sau intestinala, vanatai, hematoame
(sangerare sau vandtaie neobisnuite, sub piele), sdngerare din nas, prezenta de sange in urina. De
asemenea, intr-un numar mic de cazuri, au fost raportate sangerari la nivelul ochilor, in interiorul
capului (in special la varstnici), plamanilor sau articulatiilor.

Daca aveti sangerari prelungite in timp ce luati Clopidogrel/Acid Acetilsalicilic MSN
Daca va taiati sau va raniti, oprirea sangerarii poate sa necesite mai mult timp decat de obicei.
Acest

fapt este legat de modul in care actioneaza medicamentul dumneavoastra, deoarece el previne
formarea cheagurilor de sange. In cazul tiieturilor sau ranilor superficiale, de exemplu cele din
timpul barbieritului, nu trebuie sa va ingrijorati. Cu toate acestea, daca sunteti ingrijorat in
legdtura cu sangerarea pe care o aveti, trebuie sa va adresati imediat medicului dumneavoastra
(vezi pct. 2

,ZAtentionari si precautii”).

Alte reactii adverse includ:

Reactii adverse frecvente (pot aparea la 1 din 10 persoane):

Diaree, durere abdominald, indigestie sau reflux gastric acid.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot aparea la 1 din 100 de persoane):

Durere de cap, ulcer gastric, varsaturi, greata, constipatie, gaze in exces In stomac sau intestine,
eruptii

trecatoare pe piele, mancarime, ameteald, senzatie de furnicaturi si amorteli.

Reactii adverse rare (pot aparea la 1 din 1000 de persoane):
Vertij, marirea sanilor la barbati.

Reactii adverse foarte rare (pot aparea la 1 din 10000 de persoane):

Icter (ingalbenirea pielii si/sau a ochilor); senzatie de arsura in stomac si/sau esofag (pe gat);
durere

abdominala severd, asociatd sau nu cu durere de spate; febra, dificultati la respiratie, uneori
asociate cu

tuse; reactii alergice generalizate (de exemplu senzatie generala de caldura si disconfort aparut
brusc,

pana la lesin); umflare a mucoasei bucale; vezicule pe piele; alergie pe piele; leziuni ale
mucoasei

bucale (stomatita); scadere a tensiunii arteriale; stare de confuzie; halucinatii; dureri articulare;
dureri

musculare; modificarea gustului alimentelor sau pierdere a simtului gustativ, inflamatie a vaselor
mici de sange.

Reactii adverse cu frecventa necunoscutd (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):
Ulcer perforat, zgomote in urechi, pierdere a auzului, reactii alergice sau de hipersensibilitate
brusc apdrute, care pot pune viata in pericol, insotite de durere in piept sau abdominala, afectare
a rinichilor,valoare mica a zaharului in sange, guta (o afectiune manifestata prin articulatii
dureroase si umflate, determinatd de prezenta cristalelor de acid uric) si agravare a alergiilor



alimentare, o anumita forma de anemie (numar mic de celule rosii In sange) (vezi pct. 2,
,ZAtentionari si precautii”’), umflare.

In plus, medicul dumneavoastra poate identifica modificari ale analizelor dumneavoastra de
sange si

urina.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra. Acestea includ
orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5.  Cum se pastreaza Clopidogrel/Acid Acetilsalicilic MSN

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, flacon si blister dupa
,EXP”. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
Nu utilizati acest medicament daca observati semne vizibile de deteriorare.
Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.
MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Clopidogrel/Acid Acetilsalicilic MSN

Substantele active sunt clopidogrelul si acidul acetilsalicilic (AAS). Fiecare comprimat contine
clopidogrel 75 mg (sub forma de hidrogensulfat) si acid acetilsalicilic 75 mg.

Celelalte componente sunt:


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

-Nucleu: manitol, celuloza microcristalind, macrogol, siliciu coloidal anhidru,
hidroxipropilceluloza cu

substitutie redusa, amidon de porumb, ulei de ricin hidrogenat (vezi pct. 2 ,,Clopidogrel/Acid
Acetilsalicilic MSN contine ulei de ricin hidrogenat”), acid stearic si oxid galben de fer(E172).

-Film: hipromeloza 2910 (E464), lactoza monohidrat (vezi pct. 2 ,,Clopidogrel/Acid
Acetilsalicilic MSN contine lactoza”), dioxid de titan (E171), triacetina, oxid galben de fer
(E172).

Cum arata Clopidogrel/Acid Acetilsalicilic MSNsi continutul ambalajului
Clopidogrel/Acid Acetilsalicilic MSN 75 mg/75 mg comprimate filmate sunt ovale, usor
biconvexe, de

culoare galbena, marcate cu “I”” pe o fata si plane pe cealalta fata. Clopidogrel/Acid
Acetilsalicilic MSN este ambalat in cutii din carton care contin:

- 14, 28, 30 si 84 comprimate in blistere OPA/Al/desicant PE-Al/PE

- 30x1, 50x1, 90x1 si 100x1 comprimate in blistere OPA/Al/desicant PE-Al/PE cu doze unitare.

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

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

MSN Labs Europe Limited,

KW20A, Corradino Park,

Paola PLA 3000,

Malta

Fabricantii

Pharmadox Healthcare Limited,
KW20A Kordin Industrial Park,
Paola, PLA3000,

Malta

MSN Labs Europe Limited,
KW20A Corradino Park,
Paola, PLA3000,

Malta

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarele denumiri:

Germania Clopidogrel/Acetylsalicylsdure Vivanta 75 mg/75 mg Filmtabletten
Bulgaria Knonunorpen/AuneruncanuimioBa kuceanna MSN 75 mg/75 mg punmupanu
TabNeTKN

Republica Ceha Clopidogrel/Acetylsalicylic acid MSN

Ungaria Clopidogrel/Acetylsalicylic acid MSN 75 mg/75mg filmtabletta



Polonia Clopidogrel + Acetylsalicylic acid MSN
Romania Clopidogrel/Acid Acetilsalicilic MSN 75 mg/75 mg comprimate filmate
Slovacia Clopidogrel/Acetylsalicylic acid MSN

Acest prospect a fost revizuit in februarie 2025.



