Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

DuoPlavin® 75 mg/75 mg Filmtabletten
DuoPlavin® 75 mg/100 mg Filmtabletten
Clopidogrel/Acetylsalicylséure
Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig
durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimit-
tels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
+ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten

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
die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

+ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Ne-
benwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage an-
gegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist DuoPlavin und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von DuoPlavin be-

achten?

Wie ist DuoPlavin einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist DuoPlavin aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist DuoPlavin und wofiir wird es angewendet?

DuoPlavin enthélt Clopidogrel und Acetylsalicylséure

(ASS) und gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die

als Plattchenhemmer bezeichnet werden. Blutplatichen

(Thrombozyten) sind sehr kleine Zellen im Blut, die sich

wahrend der Bildung eines Blutpfropfs zusammenklumpen.

Plattchenhemmer verhindern dieses Zusammenklumpen in

bestimmten Blutgefaltypen (Arterien) und verringern auf

diese Weise das Risiko der Entstehung von Blutgerinnseln

(ein Vorgang, der Atherothrombose genannt wird).

DuoPlavin wird von Erwachsenen eingenommen, um die

Bildung von Blutgerinnseln in ,verkalkten“ Arterien zu ver-

hindern, was zu atherothrombotischen Ereignissen, wie

beispielsweise Schlaganfall, Herzinfarkt oder Tod, flihren
kann.

Sie haben DuoPlavin anstelle von zwei getrennten Arznei-
mitteln, Clopidogrel und ASS, zur Verhinderung von Blut-
gerinnseln verschrieben bekommen, weil Sie eine Episode
mit starkem Brustschmerz erlitten haben, bekannt als ,in-
stabile Angina“ oder Herzinfarkt (,Myokardinfarkt®). Um
dies zu behandeln, kann lhnen Ihr Arzt eine GefaRstitze
(Stent) in die verschlossene oder verengte Arterie einge-
setzt haben, um den Blutfluss wiederherzustellen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von DuoPlavin
beachten?

DuoPlavin darf nicht eingenommen werden,

« wenn Sie allergisch gegen Clopidogrel, Acetylsalicyl-
saure (ASS) oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

« wenn Sie Uberempfindlich gegen bestimmte andere
Arzneimittel sind, sogenannte nicht steroidale antient-
ziindliche Arzneimittel, die tiblicherweise zur Behand-
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lung von schmerzhaften undfoder entziindlichen Zu-
stdnden von Muskeln und Gelenken eingesetzt werden,

« wenn Sie gleichzeitig an Asthma, schnupfenartigen
Symptomen (laufende Nase) und Nasenpolypen (Wu-
cherungen in der Nase) leiden,

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

+ wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung leiden,

+wenn Sie an einer schweren Nierenerkrankung leiden,

+ wenn Sie im letzten Schwangerschaftstrimester sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

Wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft, miissen

Sie lhren Arzt informieren, bevor Sie DuoPlavin einneh-

men:

+wenn Sie ein erhdhtes Risiko fiir Blutungen haben, dies

kann sein:

= eine Krankheit, aufgrund derer Sie ein erhdhtes
Risiko fiir innere Blutungen haben (beispiels-
weise ein Magengeschwiir),

= eine Blutgerinnungsstdrung, die Sie anfallig fiir
innere Blutungen macht (d. h. fir Blutungen in
Gewebe, Organen oder Gelenken lhres Kor-
pers),

= wenn Sie vor kurzem eine schwere Verletzung
hatten,

= wenn Sie sich vor kurzem einer Operation un-
terzogen haben (einschlieRlich zahnéarztlicher
Eingriffe),

= wenn Sie sich innerhalb der nichsten 7 Tage
einer Operation (einschlieRlich zahnérztlicher
Eingriffe) unterziehen missen.

+ wenn sich bei lhnen in den letzten sieben Tagen ein
Blutgerinnsel in einer Hirnarterie gebildet hat (ischami-
scher Schlaganfall),

+ wenn Sie eine Nieren- oder Lebererkrankung haben,

+ wenn Sie in der Vergangenheit Asthma hatten oder bei
lhnen Allergien aufgetreten sind, einschlieBlich Aller-
gien gegentiber jedem Arzneimittel, das zur Behand-
lung Ihrer Erkrankung angewendet wird,

+ wenn Sie an Gicht leiden,

+ wenn Sie Alkohol trinken, aufgrund des erhdhten Risi-
kos fiir Blutungen oder Schaden im Magen-Darm-Trakt,

« wenn Sie eine Krankheit haben, die sich Glucose-6-
Phosphat-Dehydrogenase-(G6PD-)Mangel nennt, auf-
grund des Risikos einer bestimmten Form von Blutar-
mut (Anamie, geringe Anzahl an roten Blutkdrperchen).

Wenn Sie DuoPlavin einnehmen:

+ Sie sollten Ihren Arzt informieren,

- wenn ein chirurgischer bzw. zahnéarztlicher Eingriff

geplant ist,

- wenn Sie an Magen- oder Bauchschmerzen oder
Magen- oder Darmblutungen (rot oder schwarz ge-
farbter Stuhl) leiden.

+ Sie sollten lhren Arzt auch unverziiglich informieren,
wenn sich bei lhnen ein Krankheitsbild entwickelt, be-
kannt als thrombotisch-thrombozytopenische Purpura
bzw. TTP, das Fieber und Blutungen unter der Haut
einschlieft, die wie kleine rote Plinktchen aussehen.
Dies kann mit einer unerklarlichen, ausgepragten
Mdigkeit, Verwirrtheit und einer Gelbfarbung der Haut

oder der Augen (Gelbsucht) verbunden sein (siehe Ab-
schnitt 4).

+ Wenn Sie sich schneiden oder verletzen, kann die Blu-
tung 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. auftreten konnen, wenn Sie
sich schneiden oder rasieren, sind in der Regel ohne
Bedeutung. Wenn Sie trotzdem aufgrund der Blutung
besorgt sind, sollten Sie sich mit lhrem behandelnden
Arzt unverziiglich in Verbindung setzen (siehe Ab-
schnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind mdglich?*).

* lhr Arzt kann Bluttests anordnen.

Kinder und Jugendliche

DuoPlavin ist nicht fir Kinder oder Jugendliche unter

18 Jahren vorgesehen. Es gibt mdglicherweise einen Zu-

sammenhang zwischen Acetylsalicylsdure (ASS) und dem

Reye-Syndrom, wenn Préparate, die ASS enthalten, Kin-

dern oder Jugendlichen mit einer viralen Infektion gegeben

werden. Das Reye-Syndrom ist eine sehr seltene Krank-
heit, die todlich sein kann.

Einnahme von DuoPlavin zusammen mit anderen Arz-
neimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie ande-
re Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arz-
neimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsich-
tigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Manche Arzneimittel konnen die Anwendung von DuoPla-
vin beeinflussen und umgekehrt kann DuoPlavin die Wir-
kung von anderen Arzneimitteln beeinflussen.

Insbesondere sollten Sie lhrem Arzt mitteilen, wenn Sie

folgende Arzneimittel einnehmen/anwenden:

* Arzneimittel, die Ihr Blutungsrisiko erhéhen kénnen, wie

o orale Antikoagulanzien, Arzneimittel, die zur
Verminderung der Blutgerinnung verwendet
werden,

o  ASS oder andere nicht steroidale antientziindli-
che Arzneimittel (Arzneimittel zur Behandlung
von schmerzhaften und/oder entziindlichen Zu-
standen von Muskeln und Gelenken),

o Heparin oder andere Arzneimittel in Spritzen,
die die Bildung von Blutgerinnseln verhindern,

o Ticlopidin, anderes Arzneimittel zur Verhinde-
rung des Zusammenklumpens von Blutplatt-
chen,

o selektive  Serotonin-Wiederaufnahmehemmer
(einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf Fluo-
xetin oder Fluvoxamin), Arzneimittel, die Ubli-
cherweise zur Behandlung einer Depression
eingesetzt werden,

o Rifampicin (zur Behandlung schwerer Infektio-
nen),

+ Omeprazol oder Esomeprazol, Arzneimittel zur Be-
handlung von Magenbeschwerden,

* Methotrexat, ein Arzneistoff zur Behandlung einer
ernsthaften Gelenkerkrankung (rheumatoide Arthritis)
oder Hauterkrankung (Psoriasis),

+ Acetazolamid, ein Arzneimittel zur Behandlung des
Glaukoms (erhdhter Augendruck) oder der Epilepsie
oder zur Erhéhung des Harnflusses,

+ Probenecid, Benzbromaron oder Sulfinpyrazon, die zur
Behandlung der Gicht eingesetzt werden,

+ Fluconazol oder Voriconazol, Arzneimittel zur Behand-
lung von Pilzinfektionen,

+ Efavirenz oder Tenofovir oder andere antiretrovirale
Arzneimittel (zur Behandlung von HIV-Infektionen),

+ Valproinsaure, Valproat oder Carbamazepin, Arzneimit-
tel zur Behandlung einiger Formen der Epilepsie,

+ Windpocken-Impfstoff, ein Arzneimittel zur Vorbeugung
von Windpocken oder Giirtelrose, innerhalb von 6 Wo-
chen vor der DuoPlavin-Einnahme oder wenn Sie akut
an einer Infektion mit Windpocken oder Gurtelrose lei-
den (siehe Abschnitt 2 ,Kinder und Jugendliche®),

+ Moclobemid, Arzneimittel zur Behandlung einer De-
pression,

* Repaglinid, Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes,

+ Paclitaxel, Arzneimittel zur Behandlung von Krebser-
krankungen,

+ Nicorandil, Arzneimittel zur Behandlung von herzbe-
dingten Brustschmerzen,

+ Opioide: Wahrend der Behandlung mit Clopidogrel soll-
ten Sie Ihren Arzt informieren, bevor lhnen ein Opioid
(zur Behandlung starker Schmerzen) verschrieben
wird.

Sie sollten jede andere Behandlung mit Clopidogrel abbre-

chen, solange Sie DuoPlavin einnehmen.

Eine gelegentliche Einnahme von ASS (nicht mehr als

1.000 mg innerhalb von 24 Stunden) ist im Allgemeinen

unbedenklich. Eine dariiber hinausgehende langfristige

Einnahme von ASS sollte jedoch mit lhrem Arzt oder Apo-

theker besprochen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Nehmen Sie DuoPlavin nicht wéhrend des dritten Schwan-
gerschaftstrimesters.

Dieses Arzneimittel sollten Sie wahrend des ersten und
zweiten Schwangerschaftstrimesters mdglichst nicht ein-
nehmen.

Sollten Sie schwanger sein oder sollte der Verdacht auf eine
Schwangerschaft bestehen, fragen Sie vor der Einnahme
von DuoPlavin lhren Arzt oder Apotheker um Rat. Falls Sie
wahrend der Behandlung mit DuoPlavin schwanger werden,
teilen Sie dies Ihrem Arzt unverziglich mit, da die Einnahme
von DuoPlavin in der Schwangerschaft nicht empfohlen wird.
Wenn Sie dieses Arzneimittel einnehmen, sollten Sie nicht
stillen.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel
einnehmen, wenn Sie stillen oder vorhaben zu stillen.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

DuoPlavin sollte sich nicht ungtinstig auf lhre Verkehrs-
tiichtigkeit oder Ihre Fahigkeit zum Bedienen von Maschi-
nen auswirken.



DuoPlavin enthélt Lactose.

Bitte nehmen Sie DuoPlavin erst nach Riicksprache mit Ih-
rem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Zuckerunvertraglichkeit leiden (z. B. Lactose).

DuoPlavin enthalt hydriertes Rizinusol.

Dieses kann Magenverstimmung und Durchfall hervorru-
fen.

3. Wie ist DuoPlavin einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit lhrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Die empfohlene Dosis ist einmal taglich eine Tablette
DuoPlavin, unabhéngig von den Mahlzeiten mit einem Glas
Wasser einzunehmen.

Sie sollten Ihr Arzneimittel taglich zur gleichen Zeit ein-
nehmen.

lhr Arzt wird die Zeitdauer, wahrend der Sie DuoPlavin
einnehmen mussen, entsprechend lhrer Erkrankung be-
stimmen. Wenn Sie einen Herzinfarkt hatten, sollte es we-
nigstens fiir 4 Wochen verordnet werden. Auf jeden Fall
mussen Sie es so lange einnehmen, wie es lhnen lhr Arzt
verordnet.

Wenn Sie eine groRere Menge von DuoPlavin einge-
nommen haben, als Sie sollten

Informieren Sie umgehend Ihren Arzt oder nehmen Sie
Kontakt mit der Notaufnahme des nachstgelegenen Kran-
kenhauses auf wegen des erhohten Risikos fiir Blutungen.

Wenn Sie die Einnahme von DuoPlavin vergessen ha-
ben

Falls Sie die Einnahme von DuoPlavin einmal vergessen
haben und dies innerhalb der nachsten 12 Stunden mer-
ken, sollten Sie die Einnahme sofort nachholen und die
nachste Tablette dann zur gewohnten Zeit einnehmen.

Wenn Sie die Einnahme um mehr als 12 Stunden verges-
sen haben, nehmen Sie einfach die nachste Tablette zum
vorgesehenen nachsten Einnahmezeitpunkt ein. Nehmen
Sie nicht die doppelte Menge ein, um die vergessene Ein-
nahme der Tablette nachzuholen.

Bei den Packungsgrofen mit 14, 28 und 84 Tabletten kon-
nen Sie anhand des Kalenders auf der Blisterpackung
Uberpriifen, an welchem Tag Sie die letzte DuoPlavin-
Tablette eingenommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von DuoPlavin abbrechen
Brechen Sie die Behandlung nicht ab, solange lhr Arzt
es nicht anordnet. Wenden Sie sich an lhren Arzt, bevor
Sie die Behandlung beenden oder wieder beginnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Wenden Sie sich unverziiglich an Ihren Arzt, wenn Sie

Folgendes bei sich bemerken:

+ Fieber, Anzeichen einer Infektion oder schwere Abge-
schlagenheit. Dies kann auf einer selten auftretenden
Verringerung bestimmter Blutzellen beruhen.

+ Anzeichen von Leberproblemen, wie Gelbfarbung der
Haut und/oder der Augen (Gelbsucht), eventuell im Zu-
sammenhang mit Blutungen, die als rote Plinktchen un-
ter der Haut erscheinen, und/oder Verwirrtheit (siehe
unter Abschnitt 2 ,Warnhinweise und Vorsichtsmali-
nahmen®).

+Schwellungen im Mundbereich oder Erkrankungen der
Haut wie Hautausschlége und Juckreiz, Blasenbildung
der Haut. Diese kdnnen Anzeichen einer allergischen
Reaktion sein.

Die haufigsten unter DuoPlavin berichteten Nebenwir-
kungen sind Blutungen. Blutungen kdnnen als Magen-
oder Darmblutungen auftreten sowie als blaue Flecken,
ungewdhnliche Blutungen und Blutergiisse unter der Haut
(Hédmatome), Nasenbluten oder Blut im Urin. In wenigen
Fallen sind Blutungen aus Gefalen im Auge, im Inneren
des Kopfes (insbesondere bei alteren Patienten), in der
Lunge oder in Gelenken berichtet worden.

Wenn bei Ihnen wahrend der Einnahme von DuoPlavin
Blutungen langer anhalten

Wenn Sie sich schneiden oder verletzen, kann die Blutung
eventuell I&nger als sonst andauern. Dies héngt mit der
Wirkung Ihres Arzneimittels zusammen, da es die Gerin-
nung des Blutes hemmt. Kleinere Schnitte und Verletzun-
gen, wie sie z. B. auftreten kdnnen, wenn Sie sich schnei-
den oder rasieren, sind in der Regel ohne Bedeutung.
Wenn Sie trotzdem aufgrund der Blutung verunsichert sind,
sollten Sie sich mit Ihrem behandelnden Arzt unverziglich
in Verbindung setzen (siehe unter Abschnitt 2 ,Warnhin-
weise und Vorsichtsmafinahmen).

Andere Nebenwirkungen sind:

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandel-
ten betreffen):

Durchfall, Bauchschmerzen, Verdauungsstérungen oder
Sodbrennen.

Gelegentliche Nebenwirkungen
100 Behandelten betreffen): 3
Kopfschmerzen, Magengeschwiir, Erbrechen, Ubelkeit,
Verstopfung, starke Blahungen, Hautausschlage, Juckreiz,
Schwindel/Benommenheit, Kribbeln und Taubheitsgefiihl.

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behan-
delten betreffen):
Schwindel/Gleichgewichtsstérungen,
Brustdrlisen bei Mannern.

Sehr_seltene Nebenwirkungen
10.000 Behandelten betreffen):
Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut und/oder Augen), Bren-
nen im Bauch und/oder der Speiserdhre, starke Bauch-
schmerzen mit oder ohne Riickenschmerzen, Fieber,
Atembeschwerden, mitunter verbunden mit Husten, allge-
meine allergische Reaktionen (z. B. allgemeines Hitzege-
fuhl mit plotzlichem allgemeinen Unwohlsein bis hin zur
Ohnmacht), Schwellungen im Mundbereich, Blasenbildung
der Haut, allergische Hautreaktionen, Entziindung der
Mundschleimhaut (Stomatitis), niedriger Blutdruck, Ver-
wirrtheitszustande, Halluzinationen, ~Gelenkschmerzen,
Muskelschmerzen, Geschmacksverénderungen oder Ge-
schmacksverlust, Entziindung kleiner Blutgefafe.

(kann_bis zu 1 von

VergroRerung  der

(kann_bis zu 1 von

Nebenwirkungen mit nicht bekannter Haufigkeit (die Hau-

DuoPlavin 75 mg/100 mg Filmtabletten

figkeit kann nicht aus den verfiigbaren Daten ermittelt wer-
den):

Magendurchbruch, Ohrenklingen, Horverlust, plétzliche,
lebensbedrohliche allergische oder Uberempfindlichkeits-
reaktionen mit Brust- oder Bauchschmerzen, Nierener-
krankung, Blutzuckerabfall, ~Gicht (Erkrankung mit
schmerzhaft geschwollenen Gelenken, bedingt durch
Harns&urekristalle) und Verschlimmerung einer Lebensmit-
telallergie, eine bestimmte Form von Blutarmut (Anamie,
geringe Anzahl an roten Blutkdrperchen) (siehe Abschnitt 2
.Warnhinweise und Vorsichtsmalnahmen®), Schwellun-
gen.

AuBerdem kann Ihr Arzt gegebenenfalls Veranderungen in
Ihrem Blutbild oder des Urintests feststellen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt tiber das Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Ne-
benwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimit-
tels zur Verflgung gestellt werden.

5. Wie ist DuoPlavin aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich
auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkar-
ton nach ,Verwendbar bis* und auf der Blisterpackung
nach ,EXP“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Nicht tiber 25 °C lagern.

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie
irgendwelche sichtbaren Beschadigungen bemerken.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimit-
tel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was DuoPlavin enthélt

DuoPlavin 75 mg/75 mg Filmtabletten

Die Wirkstoffe sind: Clopidogrel und Acetylsalicylséure

(ASS). Jede Tablette enthélt 75 mg Clopidogrel (als Hyd-

rogensulfat) und 75 mg Acetylsalicylsaure.

Die sonstigen Bestandteile sind:

- Tablettenkern: Mannitol (E 421), Macrogol (6.000), mik-
rokristalline Cellulose, Hyprolose (5,0-16,0 % Hydro-
xypropoxy-Gruppen), Maisstérke, hydriertes Rizinusol
(siehe Abschnitt 2 ,DuoPlavin enthélt hydriertes Rizinu-
s06l*), Stearinsdure und hochdisperses Siliciumdioxid.

- Filmiberzug: Lactose-Monohydrat (siehe Abschnitt 2
,DuoPlavin enthalt Lactose.”), Hypromellose (E 464),
Titandioxid (E 171), Triacetin (E 1518), Eisen(lll)-
hydroxid-oxid (E 172).

- Poliermittel: Carnaubawachs.

Die Wirkstoffe sind: Clopidogrel und Acetylsalicylsaure
(ASS). Jede Tablette enthalt 75 mg Clopidogrel (als Hyd-
rogensulfat) und 100 mg Acetylsalicylsaure.

Die sonstigen Bestandteile sind:

- Tablettenkern: Mannitol (E 421), Macrogol (6.000), mik-
rokristalline Cellulose, Hyprolose (5,0-16,0 % Hydro-
xypropoxy-Gruppen), Maisstarke, hydriertes Rizinusél
(siehe Abschnitt 2 ,DuoPlavin enthélt hydriertes Rizinu-
s0I), Stearinsaure und hochdisperses Siliciumdioxid.

- Filmiberzug: Lactose-Monohydrat (siehe Abschnitt 2
,DuoPlavin enthalt Lactose.”), Hypromellose (E 464),
Titandioxid (E 171), Triacetin (E 1518), Eisen(lIl)-oxid
(E172).

- Poliermittel: Carnaubawachs.

Wie DuoPlavin aussieht und Inhalt der Packung

DuoPlavin 75 mg/75 mq Filmtabletten
DuoPlavin 75 mg/75 mg Filmtabletten (Tabletten) sind
oval, leicht bikonvex, gelb, mit der Pragung ,C75" auf der
einen Seite und ,A75" auf der anderen Seite. DuoPlavin ist
erhéltlich in Umkartons mit:
14, 28, 30 und 84 Tabletten, verpackt in durchgehend
aus Aluminium bestehenden Blisterpackungen.
30x1,50x 1,90 x 1und 100 x 1 Tablette, verpackt in
durchgehend aus Aluminium bestehenden Blisterpa-
ckungen zur Abgabe von Einzeldosen.

DuoPlavin 75 mg/100 mg Filmtabletten

DuoPlavin 75 mg/100 mg Filmtabletten (Tabletten) sind

oval, leicht bikonvex, rosafarben, mit der Pragung ,C75

auf der einen Seite und ,A100“ auf der anderen Seite.

DuoPlavin ist erhaltlich in Umkartons mit:

- 14, 28 und 84 Tabletten, verpackt in durchgehend aus
Aluminium bestehenden Blisterpackungen.

- 30x1,50x1,90x 1und 100 x 1 Tablette, verpackt in
durchgehend aus Aluminium bestehenden Blisterpa-
ckungen zur Abgabe von Einzeldosen.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in

den Verkehr gebracht.

Zulassungsinhaber:

sanofi-aventis groupe, 54, rue La Boétie, F-75008 Paris,

Frankreich

Hersteller:

Sanofi Winthrop Industrie, 1, rue de la Vierge, Ambarés &

Lagrave, F-33565 Carbon Blanc cedex, Frankreich

Parallel vertrieben und umgepackt von

FD Pharma GmbH, Siemensstr. 11,

Deutschland

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiin-

schen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des

Zulassungsinhabers in Verbindung:

Deutschland:

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, Tel.: 0800 52 52 010
Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Dezember 2021.

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf
den Internetseiten der Europaischen Arzneimittel-Agentur
http://www.ema.europa.eu/ verfligbar.

D-77694 Kehl,

30117_2112


http://www.bfarm.de/

