Notice : information de I'utilisateur

PPlaw/i>< 300 mg

comprimés pelliculés clopidogrel

SANOFI g

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament car

elle contient des informations importantes pour vous.

- Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.

- Sivous avez d'autres questions, interrogez votre médecin ou votre pharmacien.

- Ce médicament vous a été personnellement Frescrit. 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 Plavix et dans quel cas est-il utilisé
2. Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre Plavix
3. Comment prendre Plavix
4, Quels sont les effets indésirables éventuels
5. Comment conserver Plavix
6. Contenu de I'emballage et autres informations
1. Qu’est-ce que Plavix et dans quel cas est-il utilisé

Classe pharmacothérapeutique

Plavix contient du clopidogrel et appartient a une classe de médicaments api)elés
antiagrégants plaquettaires. Les plaquettes sont de trés petits éléments circulant dans le
sang et qui s'agregent lors de la coagulation du sang. En empéchant cette agrégation,
les antiagrégants platﬂjettaires réduisent le risque de formation de caillots sanguins
(phénomene appelé thrombose).

Plavix est utilisé chez I'adulte pour éviter la formation de caillots sanguins (thrombus)
dans les vaisseaux sanguins (arteres) devenus ri&ides. Cette maladie également appelée
athérothrombose peut conduire a la survenue d’événements athérothrombotiques (tels
que l'accident vasculaire cérébral, la crise cardiaque, ou le décés).

On vous a prescrit Plavix pour empécher la formation de caillots sanguins 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 héneficier d'une pose
de stent dans I'artére bouchée ou rétrécie afin de rétablir une circulation sanguine
efficace. Votre médecin doit également vous prescrire de I'acide acétylsalicylique
Esubstance présente dans de nombreux médicaments utilisée pour soulager la douleur et

aire haisser la fiévre, mais aussi pour prévenir la formation de caillots sanguins).

* Vousavez une fréquence cardiaque irréguliére, maladie appelée fibrillation auriculaire, et vous
ne pouvez pas étre traité par les médicaments appelés « anticoagulants oraux »
(antivitamines K) qui empéchent la formation de nouveaux caillots sanguins et la croissance de
caillots sanguins déja présents. Les antivitamines K sont plus efficaces que I'acide
acétylsalicylique ou que ['association de Plavix et d'acide acétylsalicylique pour cette maladie.
Votre mé?ecin vousa prescrit Plavix et de l'acide acétylsalicylique si vous ne pouvez pas étre
traité par des anticoagulants oraux et si vous ne présentez pas de risque majeur de saignement.

2. Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre Plavix

Contre-indications

Ne prenez jamais Plavix

+ Sivous étes aIIergiqueéhypersensible) au clopidogrel ou a '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
ulcere de I'estomac ou un saignement dans le cerveau ;

« Sivous souffrez d'insuffisance hépatique séveére.

Si vous pensez étre dans I'un de ces cas ou en cas de doute, consultez votre médecin

avant de prendre Plavix.

Précautions d’emploi ; mises en garde spéciales

Avertissements et précautions

Si I'une des situations mentionnées ci-dessous s'applique a votre cas, vous devez en

avertir votre médecin avant de prendre Plavix :

« Sivous avez un risque hémorragique tel que :

- une maladie qui peut provoquer un saignement interne (comme un ulcére de '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 artére de votre cerveau (accident vasculaire
céréhral 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 Plavix :

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

«Vous devez aussi avertir votre médecin immédiatement si vous présentez une
maladie (appelée purpura thrombopénique thromhotique ou PTT) incluant fiévre et
bleus sous la peau, pouvant apparaitre comme des petites tétes d'épingles rouges,
accompagné ou non de fatigue extréme inexpliquée, confusion, jaunissement ge la
peau ou des yeux (jaunisse) (voir rubrique 4 "Effets indésirables éventuels‘}

« Sivous vous coupez ou si vous vous blessez, '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
gwar exemlple au cours du rasage), vous ne devriez généralement rien constater

"anormal. Cependant, si ce saignement vous préoccupe, vous devez en avertir
immédiatement votre médecin%voir rubrique 4 "Effets indésirables éventuels").

+ Votre médecin pourra vous demander de pratiquer des examens sanguins.

Enfants et adolescents

Ce médicament ne doit pas étre utilisé chez les enfants en raison de 'ahsence d’efficacité.

Autres médicaments et Plavix

Informez votre médecin ou votre pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez

prendre tout autre médicament, méme s'il sagit d’un médicament obtenu sans ordonnance.

Certains médicaments peuvent exercer une influence sur l'utilisation de Plavix ou vice-versa.

Vous devez informer avec précision votre médecin si vous prenez :

«  des anticoagulants oraux (médicaments utilisés pour diminuer la coagulation du sang),

« un anti-inflammatoire non-stéroidien, médicament utilisé hahituellement pour traiter la
douleur et/ou les maladies inflammatoires des muscles ou des articulations,

+  de 'héparine ou tout autre médicament injectable utilisé pour diminuer la coagulation du sang,

+ de 'oméprazole, de I'ésoméprazole ou de la cimétidine pour des maux d’estomac,

+  du fluconazole, du voriconazole, de la ciprofloxacine ou du chroramphénicol, qui sont des
médicaments utilisés dans le traitement d'infections hactériennes ou fongiques,

* dela carbamazépine ou de l'oxcarbazépine pour le traitement de certaines formes d'épilepsies,

+ delaticlopidine, un autre anliagré%ant plaquettaire,

+ uninhibiteur sélectif de la recapture de fa sérotonine (induant notamment la fiuoxétine ou la
fluvoxamine), médicament utilisé hahituellement dans le traitement de la dépression,

+ du moclobémide, pour le traitement de la dépression.

Si vous avez eu une douleur thoracique grave (angor instable ou crise cardiaque), Plavix peut vous

étre prescrit en association avec de 'acide acétylsalicylique, substance présente dans de nombreux

médicaments utilisés Foursoulager la douleur et faire baisser la fiévre. Une utilisation occasionnelle
d'acide acétylsalicylique (pas plus de 1000 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.

Plavix avec des aliments et hoissons

Plavix peut &tre pris avec ou sans aliment.

Grossesse et allaitement

Il est préférable de ne pas prendre ce médicament pendant la grossesse.

Siivous étes enceinte ou i vous pensez que vous étes enceinte, vous devez en avertir votre médecin

ou votre pharmacien avant de prendre Plavix. Si vous débutez une grossesse pendant un traitement

par Plavi, consultez immédiatement votre médecin traitant. Il est recommandé de ne pas prendre
de clopidogrel lorsque vous étes enceinte.

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

Si vous allaitez ou prévoyez dallaiter 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

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

Plavix contient du lactose

En cas d'intolérance a certains sucres (par ex. : lactose), consultez votre médecin avant

de prendre ce médicament.

Plavix contient de I’huile de ricin hydrogénée

Lhuile de ricin hydrogénée est susceptible d’entrainer des maux d’estomac ou une diarrhée.

3. Comment prendre Plavix

Veillez a 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.

Si vous avez été victime d’une douleur thoracique grave (angor instable ou crise

cardiaque), votre médecin pourra vous prescrire 300 mg de Plavix (1 comprimé de

300 mg ou 4 comprimés de 75 mg en une seule fois) pour débuter le traitement.

Puis, la dose recommandée est de un comprimé de Plavix 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.

Vous devez prendre Plavix aussi longtemps que votre médecin vous le prescrit.

Si vous avez pris plus de Plavix que vous n’auriez dii

Contactez votre médecin ou le service d’'urgences de I'hdpital le plus proche en raison

du risque de saignement.

Si vous avez d’autres questions sur 'utilisation de ce médicament, 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 indésirahles,

mais ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le monde.

Prenez contact immédiatement 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.
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signes de problémes hépatiques tels que jaunissement de la peau et/ou des yeux
(jaunisse), associé ou non a des salgnements 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 fréquemment rapportés avec Plavix 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 rapportes.
En cas de survenue d’un saignement prolongé sous Plavix
Si vous vous coupez ou si vous vous blessez, '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 avertir
immédiatement 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, digestion difficile ou brdilure d’estomac.
Effets indésirables peu fréquents (pouvant affecter jusqu'a 1 personne sur 100) ¢
(Céphalée, ulcére de I'estomac, vomissement, nausée, constipation, excés de gaz dans
I'estomac ou I'intestin, éruptions, démangeaison cutanée, étourdissement, sensation de
fourmillement et d’engourdissement.
Effets indésirables rares (pouvant affecter jusqu’a 1 personne sur 1000) :
Vertige.
Effets indésirables trés rares (pouvant affecter jusqu'a 1 personne sur 10 000) :
Jaunisse, douleur abdominale sévére avec ou sans douleur dans le dos ; fivre, difficultés
respiratoires, parfois associées 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 de la peau ; allergie cutanée ;
inflammation de la mugueuse buccale (stomatite) ; baisse de tension ; confusion ; hallucinations ;
douleurs articulaires ; douleurs musculaires ; changements dans le godit des aliments.
De plus, votre médecin identifiera peut-étre des modifications dans vos examens sanguins
ou urinaires.
Déclarations 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. En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir
davantage d'informations sur la sécurité du médicament.
5. Comment conserver Plavix
TENIR HORS DE LA VUE ET DE LA PORTEE DES ENFANTS.
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.
A conserver a une température inférieure a 30 °C.
N'utilisez pas ce médicament si vous remarquez des signes visibles de détérioration.
Ne jetez aucun médicament au tout-a-'égout ou avec les ordures ménagéres. Demandez
a votre pharmacien d’éliminer les médicaments que vous n’utilisez plus. Ces mesures
contribueront a protéger 'environnement.
6. Contenu de I’emballage et autres informations
Ce que contient Plavix
La substance active est le clopidogrel. Chaque comprimé contient 300 mg de clopidogrel
(sous forme d’hydrogene sulfate).
Les autres composants sont (voir rubrique 2 "Plavix contient du lactose" et "Plavix
contient de I'huile de ricin hydrogénée") :
+noyau du comprimé : mannitol (E421), huile de ricin hydrogénée, cellulose
microcristalline, macrogol 6000, hydroxypropylcellulose faiblement substituée,
+enrobage du comprimé : lactose monohydraté (sucre de lait), hypromellose
(E464), triacétine (E1518), oxyde de fer rouge (E172), dioxyde de titane (E171),
+ agent polissant : cire de carnauba.
Qu’est-ce que Plavix et contenu de I'emhballage extérieur
Les comprimés pelliculés de Plavix 300 mg sont oblongs, roses et portent I'inscription
300" gravée sur une face et I'inscription "1332" sur l'autre face.
Plavix est présenté dans une hoite en carton contenant 4x1, 10x1, 30x1 et 100x1 comprimés
sous plaquettes thermoformées tout en aluminium pour délivrance a l'unité.
Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées dans votre pays.
Titulaire de I’Autorisation de mise sur le marché et fabricant
Titulaire de I’Autorisation de Mise sur le Marché :
Sanofi Clir SNC
54, rue La Boétie - 75008 Paris - France
Fabricant :
Sanofi Winthrop Industrie
1, rue de la Vierge, Ambareés & Lagrave, F-33565 Carhon Blanc cedex, France
La derniére date a laquelle cette notice a été révisée est : 23 Janvier 2014,
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