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PLAGREL"®

Clopidogrel 75mg, comprimé pelliculé

Si vous étes enceinte ou si vous pensez que vous étes enceinte,
vous devez en avertir votre médecin ou votre pharmacien avant de
prendre PLAGREL. Si vous débutez une grossesse pendant un
traitement par PLAGREL, consultez immédiatement votre médecin
traitant. Il est recommandé de ne pas prendre de clopidogrel lorsque
vous étes enceinte.

Allaitement

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

PLAGREL ne devrait pas modifier votre aptitude a conduire votre
véhicule ou a utiliser des machines.

Liste des excipients a effet notoire
PLAGREL contient du lactose.

En cas d'intolérance a certains sucres (par ex. :
votre médecin avant de prendre ce médicament.

PLAGREL contient de I’huile de ricin hydrogénée

L'huile de ricin hydrogénée est susceptible d’entrainer des maux
d’estomac ou une diarrhée.

3. COMMENT PRENDRE PLAGREL comprimé
pelliculé ?
Instructions pour un bon usage

Veillez & toujours prendre ce médicament en suivant exactement les
indications de votre médecin ou pharmacien. Vérifiez auprés de
votre médecin ou pharmacien en cas de doute.

Posologie, Mode et/ou voie(s) d'administration,
Fréquence d'administration et Durée du traitement
Posologie

La dose recommandée, y compris chez les patients atteints d'une
maladie appelée fibrillation auriculaire (fréquence cardiaque
irréguliere), est de un comprimé de PLAGREL 75 mg par jour, a
prendre par voie orale pendant 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 PLAGREL ( 4 comprimés de 75 mg en une seule fois)
pour débuter le traitement. Puis, la dose recommandée est de un
comprimé de PLAGREL 75 mg par jour, comme décrit ci-dessus.
Vous devez prendre PLAGREL aussi longtemps que votre médecin
vous le prescrit.

Symptomes et instructions en cas de surdosage

Si vous avez pris plus de PLAGREL comprimé pelliculé que
vous n’auriez di :

Contactez votre médecin ou le service d'urgences de I'hdpital le
plus proche en raison du risque de saignement.

Si vous oubliez de prendre PLAGREL

Si vous oubliez de prendre un comprimé de PLAGREL, mais si vous
vous en apercevez dans les 12 heures suivantes, prenez votre
comprimé immédiatement et prenez le suivant a I'heure habituelle.
Si vous vous en apercevez au-dela des 12 heures suivantes, prenez
simplement le comprimé suivant a I’heure habituelle. Ne prenez pas
de double dose pour compenser le comprimé que vous avez oublié
de prendre.

Risque de syndrome de sevrage

Si vous arrétez de prendre PLAGREL comprimé pelliculé :
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 I'utilisation de ce médicament,
demandez plus d'informations & votre médecin ou a votre
pharmacien.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES
EVENTUELS ?

Description des effets indésirables

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 :

- fievre, 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 "Avertissements et
précautions").

- gonflement de la bouche ou affections de la peau telles
qu’éruptions ou démangeaison cutanée, décollement de la peau.
Ces effets peuvent étre les signes d’une réaction allergique.

Les effets indésirables les plus fréequemment rapportés avec
PLAGREL sont les saignements.

Ces saignements peuvent survenir sous forme de saignement
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.

lactose), consultez

En cas de survenue d’un saignement prolongé sous PLAGREL
Si vous vous coupez ou si vous vous blessez, I'arrét du saignement
peut demander plus de temps que d’habitude. Ceci 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 avertirimmédiatement votre médecin (voir rubrique 2
"Avertissements et précautions").

Les autres effets indésirables comprennent :

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

Diarrhée, douleur abdominale,
d’estomac.

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

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

Effets indésirables rares (pouvant affecter jusqu’a
sur 1000

Vertige, augmentation du volume des seins chez I’'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 associées a de la toux ;
réactions allergiques généralisées (par exemple, sensation de
chaleur généralisée avec inconfort survenant de facon soudaine et
pouvant conduire a un évanouissement) ; gonflement de la bouche ;
décollement de la peau ; allergie cutanée ; inflammation de la
muqueuse buccale (stomatite) ; baisse de tension ; confusion ;
hallucinations ; douleurs articulaires ; douleurs musculaires ;
changements dans le go(t des aliments.

De plus, votre médecin identifiera peut-étre des modifications dans
VOSs examens sanguins ou urinaires.

Déclaration des effets secondaires

Si vous 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. Vous
pouvez déclarer les effets indésirables directement via le systeme
national de déclaration. En signalant les effets indésirables, vous
contribuez a fournir davantage d'informations sur la sécurité du
médicament.

5. COMMENT CONSERVER PLAGREL comprimé
pelliculé ?

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

Date de péremption

N'utilisez pas ce médicament apres la date de péremption indiquée
sur la boite et la plaquette thermoformée, aprés la mention EXP. La
date de péremption fait référence au dernier jour de ce mois.
Conditions de conservation

Référez-vous aux précautions particuliéres de conservation figurant
sur la boite.

N'utilisez pas ce médicament si vous remarquez des signes visibles
de détérioration.

Ne jetez aucun médicament au tout-a-I'égout ou avec les ordures
ménagéres. Demandez a votre pharmacien d'éliminer les
médicaments que vous n'utilisez plus. Ces mesures contribueront &
protéger I'environnement.

6. CONTENU DE LEMBALLAGE ET AUTRES
INFORMATIONS

Ce que contient PLAGREL comprimé pelliculé ?

La substance active est le clopidogrel. Chaque comprimé contient
75 mg de clopidogrel (sous forme clopidogrel hydrogene sulfate).
Les autres composants sont :

- noyau du comprimé : Lactose anhydre, huile de ricin hydrogénée,
cellulose  microcristalline, hydroxypropylcellulose  faiblement
substituée, talc, dioxyde de silicone.

- enrobage du comprimé : hypromellose, Opadry 15B23632,
Macrogol 6000

Forme pharmaceutique et contenu

PLAGREL 75 mg se présente sous forme de comprimé pelliculé,
rond, biconvexe, de couleur saumon en boite de 28, 30 et 90
comprimés pelliculés.

PLAGREL 75 mg bone de 28 comprimés pelliculés

AMM N° : 921.328.

PLAGREL 75 mg bone de 30 comprimés pelliculés
AMM N° :921.328.3

PLAGREL 75 mg boite de 90 comprimés pelliculés
AMM N° : 921.328.2

digestion difficile ou bralure

1 personne

Tableau A.

Ceci est un médicament

-Un médicament est un produit, mais pas comme les autres.

- Un médicament est un produit qui agit sur votre santé, et sa consommation
non conforme aux prescriptions vous expose a un danger.

- Respectez rigoureusement I'ordonnance de votre médecin et le mode
d’emploiqu'ilvous a prescrit.

- Votre médecin et votre pharmacien connaissent le médicament et ses contre-
indications.

-N’arrétez pas, n’en augmentez pas les doses sans consulter votre médecin.

NE LAISSEZ JAMAIS LES MEDICAMENTS A LA PORTEE DE MAIN DES ENFANTS.
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