Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Auroclasa, 75 mg + 75 mg, tabletki powlekane
Auroclasa, 75 mg + 100 mg, tabletki powlekane
Clopidogrelum + Acidum acetylsalicylicum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

. Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

. Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Auroclasa 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Auroclasa
Jak przyjmowac lek Auroclasa

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Auroclasa

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Auroclasa i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Auroclasa zawiera klopidogrel i kwas acetylosalicylowy (ang. Acetylsalicylic Acid, ASA) i nalezy
do grupy lekéw zwanych lekami przeciwptytkowymi. Ptytki krwi sg bardzo matymi komoérkami krwi,
ktore zlepiaja si¢ ze soba podczas krzepnigcia krwi. Zapobiegajac zlepianiu ptytek krwi w niektorych
rodzajach naczyn krwiono$nych (zwanych tetnicami), leki przeciwptytkowe zmniejszajg mozliwos¢
tworzenia si¢ zakrzepdw krwi (procesu zwanego miazdzyca tetnic).

Lek Auroclasa przyjmowany jest przez osoby doroste w celu zapobiegania tworzeniu si¢ zakrzepow
krwi w stawardniatych tetnicach, ktore moga prowadzi¢ do zdarzen miazdzycowo-zakrzepowych
(takich jak udar moézgu, zawat serca lub zgon).

Ze wzgledu na przebyty rodzaj cigzkiego bolu w klatce piersiowej nazywany ,,niestabilng dtawica
piersiowa” lub zawal serca (zawal migsnia sercowego), pacjentowi przepisany zostat lek Auroclasa
zamiast dwoch oddzielnych lekdw, tj. klopidogrelu i ASA, ktore pomagaja zapobiega¢ powstawaniu
zakrzepow krwi. W celu leczenia tego stanu lekarz moze umiesci¢ stent do zatkanej lub zwezonej
tetnicy, aby przywroci¢ skuteczny przeplyw krwi.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Auroclasa

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Auroclasa

. jesli pacjent ma uczulenie na klopidogrel, kwas acetylosalicylowy (ASA) lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

. jesli pacjent ma uczulenie na inne leki nazywane niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi,
stosowane zwykle w leczeniu dolegliwosci bolowych i (lub) stanow zapalnych migsni lub
stawow.



jesli u pacjenta stwierdzono stan chorobowy obejmujgcy jednoczesnie astme, wydzieling z nosa
(katar) i polipy (rodzaj narosli w nosie).

jesli u pacjenta wystepuje stan chorobowy powodujacy obecnie krwawienie, taki jak wrzod
zotadka Iub krwawienie wewnatrz mozgu.

jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby.

jesli u pacjenta wystegpuje cigzka choroba nerek.

jesli pacjentka jest w ostatnich trzech miesigcach ciagzy, nie wolno stosowac¢ dawek wigkszych
niz 100 mg kwasu acetylosalicylowego na dobe¢ (patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersia i wpltyw
na ptodnos¢”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Jesli ktorakolwiek z sytuacji wymienionych ponizej dotyczy pacjenta, to przed rozpoczgciem
stosowania leku Auroclasa nalezy omowic to z lekarzem:

jesli wystepuje ryzyko krwawienia, takie jak:

o stan chorobowy, ktory powoduje ryzyko wewnetrznego krwawienia (takie jak wrzod
zotadka).

o zaburzenie krwi usposabiajace do wewnetrznego krwawienia (krwawienie wewngtrz
tkanek, narzadow lub stawow ciata).

o ostatnio doznany ciezki uraz.

o ostatnio przebyty zabieg chirurgiczny (w tym zabieg stomatologiczny).

o planowany w ciagu nastepnych siedmiu dni zabieg chirurgiczny (w tym zabieg
stomatologiczny).

jesli u pacjenta stwierdzono zakrzep w tetnicy mozgowej (udar niedokrwienny), ktory wystapit
W ciggu ostatnich siedmiu dni.

jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek lub watroby.

jesli u pacjenta wystgpowata w przesztosci astma lub reakcje uczuleniowe w tym alergia na
ktorykolwiek z lekéw stosowanych w leczeniu tej choroby.

jesli u pacjenta wystgpuje dna moczanowa.

jesli pacjent spozywa alkohol, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko krwawienia lub uszkodzenia
przewodu pokarmowego.

jesli u pacjenta wystegpuje stan znany jako niedobdr dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j, ze
wzgledu na ryzyko wystgpienia szczegolnej postaci niedokrwistos$ci (niskiej liczby czerwonych
krwinek).

Podczas przyjmowania leku Auroclasa:

Nalezy poinformowac lekarza
. jesli u pacjenta planowany jest zabieg chirurgiczny (w tym stomatologiczny).
o jesli u pacjenta wystepuja dolegliwosci bolowe zotadka lub brzucha, albo krwawienie

z zotadka lub jelit (czerwone lub czarne zabarwienie stolca).
Nalezy rowniez niezwlocznie poinformowac lekarza o wystgpowaniu stanu chorobowego
zwanego zakrzepowa plamicg maloptytkowa lub TTP (ang. Thrombotic Thrombocytopenic
Purpura), objawiajacego si¢ goraczka i podskornymi wybroczynami krwawymi, o wygladzie
czerwonych, punktowych plamek wystepujacych z lub bez nie dajacego si¢ wyjasnic¢ uczucia
skrajnego zmeczenia, stanem dezorientacji, zazotceniem skory lub oczu (z6ttaczka)
(patrz punkt 4).
W przypadku skaleczenia lub zranienia, czas, jaki uptynie zanim krwawienie ustanie, moze by¢
nieco dtuzszy niz zwykle. Jest to zwigzane ze sposobem dzialania leku, poniewaz zapobiega
powstawaniu zakrzepow krwi. Nie sprawia to zwykle klopotow przy niewielkich skaleczeniach
1 zranieniach np. skaleczenia w czasie golenia. Tym niemniej, w przypadku wystapienia
krwawienia, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem (patrz punkt 4 ,,Mozliwe
dziatania niepozadane™).
Lekarz moze zleci¢ przeprowadzenie badan krwi.



Nalezy niezwlocznie poinformowac¢ lekarza prowadzacego, jesli wystapig objawy
przedmiotowe Iub podmiotowe reakcji polekowej z eozynofilig i objawami uktadowymi (ang.
Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms, DRESS), ktore moga obejmowaé
objawy grypopodobne i wysypke z goraczka, powickszone wezly chlonne i zwigkszenie liczby
okreslonych biatych krwinek (eozynofilia). Inne nieprawidtowe wyniki badan krwi moga
obejmowac (ale nie tylko) zwigkszenie aktywnosci enzymdw watrobowych (patrz punkt 4
»Mozliwe dziatania niepozadane”).

Dzieci i mlodziez

Lek Auroclasa nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

U dzieci i mtodziezy istnieje prawdopodobny zwigzek migdzy kwasem acetylosalicylowym (ASA)

i zespotem Reye’a w przypadku podania lekow zawierajacych ASA z powodu zakazenia wirusowego.
Zespot Reye’a jest bardzo rzadka chorobg, ktora moze prowadzi¢ do zgonu.

Lek Auroclasa a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Niektore inne leki moga wplywac na dziatanie leku Auroclasa i odwrotnie.

W szczegoblnosci nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje

leki mogace zwickszac ryzyko krwawienia, takie jak:

. doustne leki przeciwzakrzepowe, leki stosowane w celu hamowania procesu krzepnigcia
krwi,

. ASA lub inny niesteroidowy lek przeciwzapalny zwykle stosowane do leczenia stanow
boélowych i (lub) stanow zapalnych miesni lub stawow,

o heparyna lub inne leki podawane we wstrzyknigciach stosowane w celu zmniejszenia
krzepliwo$ci krwi, tyklopidyna lub inne leki przeciwptytkowe,

o selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (w tym, lecz nie tylko,
fluoksetyna i fluwoksamina), leki zwykle stosowane w leczeniu depresji,

. ryfampicyna (stosowana w leczeniu ci¢zkich zakazen),

omeprazol lub ezomeprazol, leki stosowane w leczeniu dolegliwosci zotagdkowych,
metotreksat, lek stosowany w leczeniu cigzkiej choroby stawdw (reumatoidalne zapalenie
stawow) lub choroby skory (luszczyca),

acetazolamid, lek stosowany w leczeniu jaskry (zwigekszonego ci$nienia wewnatrz oka) lub
padaczki, lub w celu zwickszenia przeptywu moczu,

probenecyd, benzbromaron lub sulfinpirazon, leki stosowane w leczeniu dny moczanowe;j,
flukonazol lub worykonazol, leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych,

efawirenz lub tenofowir, lub inne leki przeciwretrowirusowe (stosowane w leczeniu zakazenia
HIV),

kwas walproinowy, walproinian lub karbamazepina, leki stosowane w leczeniu niektorych
rodzajéw padaczki,

szczepionka przeciw wirusowi ospy wietrznej 1 potpasca, lek stosowany w celu zapobiegania
ospie wietrznej lub potpascowi, w ciagu 6 tygodni poprzedzajacych rozpoczgcie przyjmowania
leku Auroclasa Iub w trakcie jego stosowania, lub jesli u pacjenta obecnie wystepuje ospa
wietrzna lub potpasiec (patrz punkt 2 ,,Dzieci i mlodziez”),

moklobemid, lek stosowany w leczeniu depresji,

repaglinid, lek stosowany w leczeniu cukrzycy,

paklitaksel, lek stosowany w leczeniu raka,

nikorandil, lek stosowany w leczeniu bolu w klatce piersiowej spowodowanego chorobg serca,
opioidy: podczas leczenia klopidogrelem pacjent powinien poinformowac lekarza przed
przepisaniem jakiegokolwiek opioidu (leki stosowane w leczeniu silnego bolu),
rozuwastatyna (lek stosowany w celu zmniejszenia stgzenia cholesterolu).



Nalezy przerwac stosowanie innych lekow zawierajacych klopidogrel podczas przyjmowania leku
Auroclasa.

Sporadyczne zastosowanie ASA (nie wigcej niz 1000 mg w ciggu 24 godzin) nie powinno zazwyczaj
powodowac problemu, ale dtugotrwate stosowanie ASA w innych okoliczno$ciach powinno by¢
omoéwione z lekarzem.

Ciaza i karmienie piersia
Nie wolno przyjmowac leku Auroclasa podczas trzeciego trymestru cigzy.
Nie zaleca si¢ przyjmowania tego leku podczas pierwszego i drugiego trymestru cigzy.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w ciagzy, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub
farmaceuty przed zastosowaniem leku Auroclasa. Jesli pacjentka zajdzie w cigz¢ w okresie stosowania
leku Auroclasa, powinna niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem, poniewaz stosowanie leku
Auroclasa podczas cigzy nie jest zalecane.

Jesli pacjentka kontynuuje lub rozpoczyna leczenie lekiem Auroclasa w okresie cigzy zgodnie
z zaleceniami lekarza, nalezy stosowa¢ lek Auroclasa $cisle wedtug zalecen lekarza i nie przekraczac
zalecanej dawki.

Ciaza - ostatni trymestr

Nie nalezy przyjmowa¢ dawki kwasu acetylosalicylowego wigkszej niz 100 mg na dobg, jesli
pacjentka jest w ostatnich 3 miesigcach cigzy, gdyz moze to zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku lub
by¢ przyczyna komplikacji podczas porodu. Moze wystapi¢ zaburzenie czynnos$ci nerek i serca

u nienarodzonego dziecka. Lek moze zwigksza¢ sktonnos¢ do krwawien pacjentki i jej dziecka oraz
powodowac opdznienie lub wydtuzenie przebiegu porodu.

Jezeli pacjentka przyjmuje kwas acetylosalicylowy w matych dawkach (do 100 mg na dobe wtacznie),
nalezy $ci$le kontrolowac stan polozniczy pacjentki zgodnie z zaleceniami lekarza.

Ciaza - pierwszy i drugi trymestr

W ciagu pierwszych 6 miesigcy cigzy nie nalezy przyjmowac leku Auroclasa, chyba ze jest to
bezwzglednie konieczne i zalecone przez lekarza. Jesli konieczne jest leczenie w tym okresie lub
podczas staran o ciaze, nalezy zastosowac jak najmniejsza dawke przez mozliwie najkrotszy czas.
Przyjmowanie leku Auroclasa od 20 tygodnia cigzy przez okres dluzszy niz kilka dni moze skutkowac
zaburzeniami czynnos$ci nerek u nienarodzonego dziecka, co moze prowadzi¢ do zmniejszenia ilosci
ptynu owodniowego otaczajacego dziecko (matowodzia), lub zwezeniem naczynia krwiono$nego
(przewodu tetniczego) w sercu dziecka. Jesli wymagane jest leczenie przez okres dluzszy niz kilka
dni, lekarz moze zaleci¢ dodatkowe monitorowanie.

Nie nalezy karmi¢ piersig podczas stosowania tego leku.
Jesli pacjentka karmi piersig lub gdy planuje karmi¢ piersig, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed
przyjeciem tego leku.

Przed przyjeciem jakiegokolwiek leku nalezy poradzic si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Auroclasa nie powinien wptywac na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

Lek Auroclasa zawiera olej rycynowy uwodorniony
Lek moze powodowac niestrawnos¢ lub biegunke.

3. Jak przyjmowa¢ lek Auroclasa



Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku Auroclasa to jedna tabletka na dobe, przyjmowana doustnie, popijana szklankg
wody, z positkiem Iub bez positku.

Lek nalezy przyjmowac¢ codziennie o tej samej porze.

W zaleznosci od stanu pacjenta, lekarz okresli niezbedny czas trwania leczenia lekiem Auroclasa.
Jezeli pacjent przebyl zawal serca, lek powinien by¢ stosowany przez co najmniej 4 tygodnie.
W kazdym przypadku lek nalezy stosowa¢ tak dtugo, jak zalecit to lekarz.

Przyjecie wig¢kszej niz zalecana dawki leku Auroclasa
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalnym oddziatem ratunkowym ze wzgledu
na zwickszone ryzyko krwawienia.

Pominie¢cie przyjecia leku Auroclasa
Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku Auroclasa, ale przypomni sobie o tym w ciagu 12 godzin od
pory przyjmowania leku, powinien niezwlocznie przyjac tabletke, a nastepnie przyjac¢ kolejng tabletke

o ustalonej porze.

Jesli pacjent zapomni o tym na dtuzej niz 12 godzin, powinien zazy¢ nast¢png pojedyncza dawke
o ustalonej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej tabletki.

Przerwanie przyjmowania leku Auroclasa

Nie nalezy przerywac leczenia bez zalecenia lekarza. Przed przerwaniem lub ponownym
rozpoczeciem leczenia nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy niezwlocznie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapia:

. goragczka, objawy zakazenia lub uczucie skrajnego zmeczenia. Moze to by¢ spowodowane
rzadko wystepujacym zmniejszeniem liczby niektorych krwinek.
. objawy zaburzen czynno$ci watroby, takie jak: zazolcenie skory i (lub) oczu (z6ttaczka),

zwigzane lub nie z krwawieniem, ktore pojawia si¢ pod skéra w postaci czerwonych
punktowych plamek i (lub) stan dezorientacji (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”).
. obrzek ust lub zaburzenia skory, takie jak: wysypki i $wiad, pecherze skorne. Moga to by¢
objawy reakcji alergiczne;j.
o cigzkie reakcje dotyczace skory, krwi i narzagdow wewnetrznych (DRESS) (patrz punkt 2
,,Ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci’).

Najczestszym dzialaniem niepozadanym zglaszanym podczas stosowania leku Auroclasa jest
krwawienie.

Krwawienie moze wystapi¢ jako krwawienie w zotadku lub jelitach, siniak, krwiak (nietypowe
krwawienie Iub zasinienie pod skorg), krwawienie z nosa, krew w moczu. Donoszono takze o matej
liczbie przypadkow krwawienia w oku, do wnetrza gtowy (zwlaszcza u oséb w podesztym wieku),
phuc lub stawow.

Jesli wystapi przedluzone krwawienie podczas stosowania leku Auroclasa



W przypadku skaleczenia lub zranienia, czas jaki uptynie zanim krwawienie ustanie, moze by¢ nieco
dtuzszy niz zwykle. Jest to zwigzane ze sposobem dziatania leku, poniewaz zapobiega powstawaniu
zakrzepow krwi. Nie sprawia to zwykle klopotéw po niewielkich skaleczeniach i zranieniach np.
skaleczenia w czasie golenia. Tym niemniej, w przypadku wystgpienia krwawienia, nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”).

Inne dzialania niepozadane obejmuja:
Czeste dzialania niepozadane (mogg dotyczy¢ do 1 na 10 0s6b):
Biegunka, bdl brzucha, niestrawno$¢ lub zgaga.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (mogg dotyczyé do 1 na 100 0séb):
Bdl glowy, wrzdd zotadka, wymioty, nudnosci, zaparcie, nadmiar gazéw w zotadku lub jelitach,
wysypka, swiad, zawroty glowy pochodzenia oSrodkowego, uczucie mrowienia lub dretwienia.

Rzadkie dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 1 000 0séb):
Zawroty gtowy pochodzenia blednikowego, powigkszenie piersi u mezczyzn.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (mogg dotyczy¢ do 1 na 10 000 0s6b):

Zbttaczka (zazokcenie skory i (lub) oczu); uczucie pieczenia w zotadku i (lub) przetyku; silny bol
brzucha z lub bez bolu plecow; goraczka, trudnosci w oddychaniu, czasami potaczone z kaszlem;
uogolnione reakcje alergiczne (na przyktad, ogélne uczucie goraca z naglym ogdlnym ztym
samopoczuciem az do omdlenia); obrzgk ust; pecherze skorne; alergia skorna; owrzodzenie btony
sluzowej jamy ustnej (zapalenie jamy ustnej); obnizenie ci$nienia krwi; stan dezorientacji; omamy;
bole stawow; bole migsniowe; zaburzenia smaku lub utrata smaku, zapalenie niewielkich naczyn
krwiono$nych.

Dziatania niepozadane o nieznanej cze¢stos$ci (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych):

Perforacja wrzodu, uczucie dzwonienia w uszach, utrata stuchu, nagle, zagrazajace zyciu reakcje
alergiczne lub reakcje nadwrazliwosci, z bolem klatki piersiowej lub brzucha, choroby nerek,
obnizenie stg¢zenia cukru we krwi, dna moczanowa (choroba zwigzana z bolesnym obrzgkiem stawow,
wywolana krysztatami kwasu moczowego) oraz nasilenie alergii pokarmowych, szczeg6lne rodzaje
niedokrwistosci (mata liczba czerwonych krwinek) (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”),
obrzek.

Ponadto, lekarz moze stwierdzi¢ zmiany w wynikach badan krwi lub moczu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301,

faks: +48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Auroclasa

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tekturowym pudetku i na
blistrze po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Auroclasa

Substancjami czynnymi leku sg klopidogrel + kwas acetylosalicylowy.

- Kazda tabletka zawiera 75 mg klopidogrelu (w postaci klopidogrelu wodorosiarczanu) i 75 mg
kwasu acetylosalicylowego.
Kazda tabletka zawiera 75 mg klopidogrelu (w postaci klopidogrelu wodorosiarczanu) i 100 mg
kwasu acetylosalicylowego.

Pozostate sktadniki to:

- Rdzen tabletki: Celuloza mikrokrystaliczna, mannitol, hydroksypropyloceluloza
niskopodstawiona, krospowidon, makrogol, olej rycynowy uwodorniony, skrobia zelowana
(skrobia kukurydziana), krzemionka koloidalna bezwodna, kwas stearynowy i talk.

- Otoczka tabletki: Alkohol poliwinylowy, glicerolu monostearynian, polisorbat 80, triacetyna,
kwas stearynowy, talk, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek zo6tty (E 172) (dla dawki 75 mg
+ 75 mg) i zelaza tlenek czerwony (E 172) (dla dawki 75 mg + 100 mg).

Jak wyglada lek Auroclasa i co zawiera opakowanie

Auroclasa, 75 mg + 75 mg, tabletki powlekane
Zbtte, owalne, obustronnie wypukle tabletki powlekane, gladkie po obu stronach.

Auroclasa, 75 mg + 100 mg, tabletki powlekane
Roézowe, owalne, obustronnie wypukte tabletki powlekane, gtadkie po obu stronach.

Lek Auroclasa jest dostgpny w blistrach zawierajacych 28 i 30 tabletek powlekanych, w tekturowym
pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca/importer

Podmiot odpowiedzialny:

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.

ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

e-mail: medicalinformation@aurovitas.pl

Wytworca/Importer:

APL Swift Services (Malta) Ltd.

HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Generis Farmacéutica, S.A.


mailto:medicalinformation@aurovitas.pl

Rua Joao de Deus 19, Venda Nova
2700-487 Amadora
Portugalia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Polska: Auroclasa

Portugalia: Auroclasa

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



