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NOTICE : INFORMATION DE L'UTILISATEUR

CoPPlavix® 75 mg/100 mg

comprimés pelliculés

clopidogrel/acide acétylsalicylique SANOF| vy

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre
ce médicament car elle contient des informations
importantes pour vous. ; y

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

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

+ (e 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 vitres.

« Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a
votre médecin ou votre pharmacien. Ceci s'applique aussi & tout
effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice
(voir rubrique 4).

Que contient cette notice :

1. Qu'est-ce que CoPlavix et dans quel cas est-il utilisé

. Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre CoPlavix
. Comment prendre CoPlavix

. Quels sont les effets indésirables éventuels

. Comment conserver CoPlavix

. Contenu de I'emballage et autres informations

1. QU'EST-CE QUE COPLAVIX ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE

CoPlavix contient du clopidogrel et de |'acide acétylsalicylique (AAS) et
appartient & une classe de médicaments arpelés antiagrégants
[.1 laquettaires. Les plaquettes sont de trés petits éléments circulant dans
e sang et qui s'agrégent lors de la coagulation du sang. En empéchant
cette agrégation dans certains vaisseaux sanguins }appelés arteres), les
antiagrégants plaquettaires réduisent le nsct.l: de formation de caillots
sanguins (phénomene appelé athérothrombose).

CoPlavix est utilisé chez I'adulte pour éviter la formation de caillots sanguins
dans les artéres devenues rigides pouvant conduire a la survenue
d'événements athérothrombotiques (tels que I'accident vasculaire cérébral,
la crise cardiaque, ou le décés).

On vous a prescrit CoPlavix a la place de deux médicaments, le
clopidogrel et I'acide acétylsalicylique pour empécher la formation de
caillots sanguins parce que vous avez eu une douleur thoracigue grave
connue sous le nom "d'angor instable” ou de crise cardiague (infarctus
du myocarde). Pour cela, vous avez pu h4- “ficier d’'une pose de stent
dans l'artére bouchée on == établir une circulation
sanguine effir=--
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inflammatoires non stéroidiens généralement utilisés pour traiter
la douleur et/ou les maladies infflammatoires des muscles ou des
articulations.

* i vous avez une maladie associant asthme, écoulement nasal et
polypes nasaux.

* si_vous avez une maladie actuellement responsable d'un
saignement tel qu'un ulcére de I'estomac ou un saignement dans
le cerveau.

+ i vous souffrez d'une maladie grave du foie.

+ sivous souffrez d'une maladie grave des reins.

+ sivous étes dans le 3éme trimestre de grossesse.

utions d'em, H en iales :
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 CoPlavix :
+ si vous 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 & venir.
+ sivous avez eu un caillot dans une artére de votre cerveau (accident
vasculaire cérébral ischémique) survenu dans les sept derniers jours.
si vous présentez une maladie des reins ou du foie.
si vous avez des antécédents d'asthme ou de réactions allergiques,
y compris les allergies a tout médicament utilisé pour traiter votre
maladie,
* si vous avez de la goutte.
si vous buvez de I'alcool, en raison du risque accru de saignement
ou de |ésions gastro-intestinales.
+ si vous avez une maladie appelée déficit en glucose-6-phosphate
déshrdmgénase (ou déficit en G6PD), en raison du risque de
développer une forme particuliére d’anémie (globules rouges dans
le sang en faible quantité).

Pendant la prise de CoPlavix :

*  Vous devez avertir votre médecin :

+ si une intervention chirurgicale est programmée (y compris
dentaire).

+ si vous souffrez de douleurs a I'estomac ou de douleurs
abdominales, ou si vous avez des saignements dans I'estomac
ou dans I'intestin (selles rouges ou noires).

* Vous devez aussi avertir votre médecin immédiatement si vous
présentez une maladie (appelée purpura thrombopénique
thrombotique ou PTT) incluant figvre 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 (jaunisse) (voir rubrique 4 "Effets indésirables
éventuels™).

+ 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 préaccupe,
vous devez en avertir immédiatement votre médecin (voir rubrigue 4).

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

-
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Enfants et adolescents

CoPlavix n'est pas destiné a I'enfant ou a 'adolescent de moins de
18 ans. Il y a un possible lien entre l'acide acétylsalicylique et la survenue
d'un syndrome de Reye quand des médicaments contenant de l'acide
acétylsalicylique sont administrés chez les enfants ou les adolescents
présentant une infection virale. Le syndrome de Reye est une maladie
trés rare pouvant mettre en jeu le pronostic vital.

Autres médicaments et CoPlavix

Informez votre médecin ou votre pharmacien si vous prenez, avez
récemment pris ou pourriez prendre tout autre médicament.

Certains médicaments peuvent exercer une influence sur |"utilisation
de CoPlavix ou vice-versa,

Vous devez informer avec précision votre médecin si vous prenez :

+  des médicaments qui peuvent augmenter votre risque de saignement

tels que que :

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

o de l'acide acétylsalicylique ou un autre anti-inflammatoire non
stéroidien, médicament utilisé habituellement pour traiter la
douleur et/ou les maladies inflammatoires des muscles ou des
articulations,

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

o de la ticlopidine, un autre antiagrégant plaquettaire,

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

de I'oméprazole ou de I'ésoméprazole pour des maux d'estomac,

du méthotrexate, un médicament utilisé dans le traitement d'une

maladie grave des articulations (polyarthrite rhumatoide) ou une
maladie de la peau (psoriasis),

+ de l'acétazolamide, médicament utilisé pour traiter le glaucome
(tension oculaire augmentée), I'épilepsie ou pour augmenter le
débit urinaire,

+ du probénécide, de la benzbromarone ou de la sulfinpyrazone, qui
sont des médicaments utilisés dans le traitement de la goutte,

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

+ de I'efavirenz ou du ténofovir, médicaments utilisés pour traiter les
infections au VIH (virus de I'immunodéficience humaine),

+ de l'acide valpoique, du valproate ou de la carbamazépine,
médicaments pour le traitement de certaines formes d'épilepsie,

+ e vaccin contre la varicelle, médicament utilisé pour prévenir la
varicelle ou le zona, dans les 6 semaines précédant la prise de
DuoPlavin, ou si vous avez la varicelle ou un zona actif (voir la
section 2 «Les enfants et les adolescents »),

* du moclobémide, pour le traitement de la dépression,

+ de la répaglinide, médicament utilisé pour traiter le diabéte,

+ du paclitaxel, médicament utilisé pour traiter un cancer,

Vous devez arréter tout autre traitement 3 base de clopidogrel pendant la
prise de CoPlavix.

Une utilisation occasionnelle d'acide acétylsalicylique (pas plus de
1000 mg sur une période de 24 heures) ne devrait généralement pas
poser de problémes, mais une utilisation prolongée dans d'autres
circonstances doit &tre discutée avec votre médecin ou votre
pharmacien.

.



NOTICE : INFORMATION DE L'UTILISATEUR

CoPPlavix® 75 mg/100 mg

comprimés pelliculés

clopidogrel/acide acétylsalicylique SANOFIJ

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.

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

= (e médicament vous a é1é 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.

= Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a
votre médecin ou votre pharmacien. Ceci s'applique aussi  tout
effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice
(voir rubrique 4).

Que contient cette notice : ok
. Qu'est-ce que CoPlavix et dans quel cas est-il utilisé

. Quelles sont les informations & connaitre avant de prendre CoPlavix +

1

2

3. Comment prendre CoPlavix

4. Quels sont les effets indésirables éventuels

5. Comment conserver CoPlavix &

6. Contenu de 'emballage et autres informations

1. QUEST-CE QUE COPLAVIX ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE

CoPlavix contient du clopid%grel et de l'acide acétylsalicylique (AAS) et
appartient 3 une classe de médicaments aﬂpelés antiaFrégants
reaquetlalrcs. Les plaquettes sont de trés petits éléments circulant dans
sang et qui s'agrégent lors de la coagulation du sang. En empéchant
cette agrégation dans certains vaisseaux sanguins {appelg‘s artéres), les
antiagrégants plaquettaires réduisent le risque de formation de caillots
sanguins (phénoméne appelé athéro!hroml:ose).
CoPlavix est utilisé chez 'adulte pour éviter la formation de aaillots sanguins
dans les artéres devenues rigides pouvant conduire 3 la survenue
d'événements athérothrombotiques [tels que I'accident vasculaire cérébral,
la crise cardiaque, ou le déces).
On vous a prescrit CoPlavix a la place de deux médicaments, le
chridogrel et l'acide acétylsalicylique pour empécher la formation de
caillots sanguins parce que vous avez eu une douleur thoracique grave
connue sous le nom "d"angor instable” ou de crise cardiaque?mlardus
du myocarde). Pour cela, vous avez pu bénéficier d'une pose de stent
dans I'artére bouchée ou rétrécie afin de rétablir une circulation
sanguine efficace

2. QUELLES SONT LES 1" . VANT DE

PRENDRE COPLAYI “Dﬁ_a\,gntlsnl\lgqiock_',

Contre-indications : 23 ae 303 F

Ne jamais CoPl Ain 1eb33 G230 i00mg

< si vous ées allergique <% 2™ " icylique
(A4S ou 4 I'un des autre: 930,57 . 270,000 cament
mentionnés dans la rub, P-F ¥ L ‘“H“'l““\\

« i vous étes allergique \\\“\“ \ Larn18" s anti
inflammatoires non stén - B0 St Utilisés pour traiter
hnﬂmgyr et/ou les malaoies inammatoires des muscles ou des
articulations.

+ si vous avez une maladie associant asthme, écoulement nasal et
polypes nasaux.

+ si vous avez une maladie actuellement responsable d'un
saignement tel qu'un ulcére de I'estomac ou un saignement dans
le cerveau.

* si vous souffrez d'une maladie grave du foie.

« si vous souffrez d'une maladie grave des reins.

* i vous étes dans le 3éme trimestre de grossesse.

Précautions d’emploi ; mises en garde spéciales :

Avertissements et précautions

Si 'une des situations mentionnées ci-dessous s'applique a votre cas,

vous devez en avertir votre médecin avant de prendre CoPlavix :

* sivous avez un risque hémorragique tel que :

- une maladie qui peut provoguer un saignement interne (comme
un ulcére de I'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 & venir.

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

* sivous présentez une maladie des reins ou du foie.

* si vous avez des antécédents d'asthme ou de réactions allergiques,
y compris les allergies & tout médicament utilisé pour traiter votre
maladie.

* sivous avez de la goutte.

« si vous buvez de I'alcool, en raison du risque accru de saignement

ou de lésions gastro-intestinales.

si vous avez une maladie appelée déficit en glucose-6-phosphate

déshrdrogénase (ou déficit en G6PD), en raison du risque de

développer une forme particuliére d’anémie (globules rouges dans
le sang en faible quantité).

Pendant la prise de CoPlavix :

+ Vous devez avertir votre médecin :

+ si une intervention chirurgicale est programmeée (y compris
dentaire).

« si vous souffrez de douleurs & l'estomac ou de douleurs
abdominales, ou si vous avez des saignements dans I'estomac
ou dans I'intestin (selles rouges ou noires).

+ Vous devez aussi avertir votre médecin immédiatement si vous
présentez une maladie (appelée purpura thrombopénique
thrombotique ou PTT) incluant figvre 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 (jaunisse) (voir rubrique 4 "Effets indésirables
éventuels").

* 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 avertir immédiatement votre médecin (voir rubrique 4).

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

%
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Enfants et adolescents - :

CoPlavix n'est pas destiné a I'enfant ou a I'adolescent de moins de
18 ans. Il y a un possible lien entre I'acide acétylsalicylique et la survenue
d’un syndrome de Reye quand des médicaments contenant de l'acide
acétylsalicylique sont administrés chez les enfants ou les adolescents
présentant une infection virale. Le syndrome de Reye est une maladie
trés rare pouvant mettre en jeu le pronostic vital.

Autres médicaments et CoPlavix

Informez votre médecin ou votre pharmacien si vous prenez, avez
récemment pris ou pourriez prendre tout autre médicament.

Certains médicaments peuvent exercer une influence sur ['utilisation
de CoPlavix ou vice-versa.

Vous devez informer avec précision votre médecin si vous prenez :

» des médicaments qui peuvent augmenter votre risque de saignement
tels que que :

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

o de 'acide acétylsalicylique ou un autre anti-inflammatoire non
stéroidien, médicament utilisé habituellement pour traiter la
douleur et/ou les maladies inflammatoires des muscles ou des
articulations,

. o deI'héparine ou tout autre médicament injectable utilisé pour

diminuer la coagulation du sang,

de la ticlopidine, un autre antiagrégant plaquettaire,

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

de 'oméprazole ou de I'ésoméprazole pour des maux d'estomac,

du méthotrexate, un médicament utilisé dans le traitement d’une

maladie grave des articulations (polyarthrite rhumatoide) ou une
maladie de la peau (psoriasis),

» de l'acétazolamide, médicament utilisé pour traiter le glaucome
(tension oculaire augmentée), I'épilepsie ou pour augmenter le
débit urinaire,

» du probénécide, de la benzbromarone ou de la sulfinpyrazone, qui
sont des médicaments utilisés dans le traitement de la goutte,

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

+ de I'efavirenz ou du ténofovir, médicaments utilisés pour traiter les
infections au VIH (virus de l'immunodéficience humaine),

* de lacide valpoique, du valproate ou de la carbamazépine,
médicaments pour le traitement de certaines formes d'épilepsie,

+ e vaccin contre la varicelle, médicament utilisé pour prévenir la
varicelle ou le zona, dans les 6 semaines précédant la prise de
DuoPlavin, ou si vous avez la varicelle ou un zona actif (voir la
section 2 «Les enfants et les adolescents »),

+ du moclobémide, pour le traitement de la dépression,

+ de la répaglinide, médicament utilisé pour traiter le diabéte,

+ du padlitaxel, médicament utilisé pour traiter un cancer.

Vous devez arréter tout autre traitement a base de dopidogrel pendant la
prise de CoPlavix.

Une utilisation occasionnelle d’acide acétylsalicylique (pas plus de
1000 mg sur une période de 24 heures) ne devrait généralement pas
poser de problémes, mais une utilisation prolongée dans d'autres
circonstances doit étre discutée avec votre médecin ou votre
pharmacien.

o
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