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KULLANMA TALIMATI

KLOPIS 75 mg film tablet

Agizdan ahnr,

Etkin madde: Her bir film tablet, 75 mg klopidogrel baz’a esdeger 97.87 mg klopidogrel
bisiilfat igerir.

Yardimci maddeler: Susuz laktoz, mikrokristalin seliiloz, krospovidon, gliserol
dibehenat, talk, polivinil alkol, titanyum dioksit, makrogol 3350, lesitin, kirmizi1 demir

oksit ve saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI

dikkatlice okuyunuz, ciinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir,

* Bu kullanma talimatim saklayiiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz. -

. Ege; ilave sorularinz olursa, liitfen doktorunz:z;a veya eczacwmiza damsiniz.

* Builag kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimzi séyleyiniz.

» Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayimz.

Bu Kullanma Talimatinda

1. KLOPIS nedir ve ne icin kullantlir?

2. KLOPIS’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. KLOPIS nasil kullamilir?

4. Olass yan etkiler nelerdir?

5. KLOPIS’in saklanmast

Baghklan yer almaktadir.




1. KLOPIS nedir ve ne i¢in kullamhr?

KLOPIS 75 mg, 28 film tabletlik blister ambalajlarda kullamima sunulmustur.

Film tabletler, pembe renkte, yuvarlak, bikonveks gseklinde, bir tarafi ‘I’ isaretli, 9.0 mm

capindadir.
KLOPIS tabletin etkin maddesi olan klopidogrel antitrombositer ilaglar adi verilen bir

ilag sinifinda yer alir.
KLOPIS zarar goren damarlarda (arterlerde) kan pihtismm (trombus) olusmasma engel
olur, Kanda pihti olusmasinin neden olabilecedi inme, kalp krizi ya da 6liim seklindeki

olaylarin tedavisinde kullamlir.

2. KLOPIS ’i kallanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
KLOPIiS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger

o [laca ya da herhangi bir bilesenine kargi agir1 duyarhlik var ise,
e Peptik tlseriniz var ise,

e Kafa ici kanama ya da bagka bir aktif kanamamz var ise

¢ Ciddi karaciger hastalifiniz var ise

¢ Bebeginizi emziriyorsaniz
KLOPiS’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger

e Kaza gegirdi iseniz,

e Cerrahi miidahaleye maruz kaldi iseniz,

e Cerrahi tedavi almamiz gerekiyor ise,

e Ozellikle sindirim sistemi ve goz i¢i kanama tehlikesini artiracak bir durum var
ise,

* Gecmigte lilser hastalif1 gegirdi iseniz,

o Bobrek ve karaciger hastahifiniz var ise,




e Siit ve siit Urlinlerini sindirme probleminiz (laktoz intoleransi) var ise dikkatli

kullaniniz.

Bu uyanlar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

KLOPiS’in yiyecek ve icecek ile kullamImas

KLOPIS yemekle birlikte ya da yemekten ayri olarak alinabilir.
Hamilelik

Hact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacimza dam;zmé.

Hamile kadinlar tizerinde yiiriitiilmils olan yeterli uygun ¢aligmalar yoktur. KLOPIS’in

hamilelikte déneminde kullanimi énerilmemektedir.

Tedaviniz swasimda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen dokiorunuza veya

eczacimza dansinz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damginiz.
KLOPIS’in emzirme déneminde kullamlmamas1 gerekmektedir.
Emziriyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

Arac ve makine kullamnn

Arag ve makine kullanimi tizerine etkisine dair bilgi yoktur.

KLOPIS’in igeriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
KLOPIS laktoz igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
dayamksizligmiz oldugu sdylenmisse bu tibbi {irtinit almadan &nce doktorunuzla temasa
geciniz.

KLOPIS gliserol igerir. Bag agrisi, mide bulantist ve ishale sebebiyet verebilir.




Diger ilaclar ile birlikte kullanum

Eger
]

Eger

Asetilsalisilik asit,

Heparin,

Nonsteroid Antienflamatuar Ilag(NSAID),
Varfarin,

Fenitoin,

Tamoksifen,

Tolbutarmid,

Torsemid,

Fluvastatin

Trombolitik (piht1 eritici) ilaglar

Diger glikoprotein I1b/IIla inhibitdrleri

Kedi tirnagi, dong quai bitkisi, evening feverfew bitkisi, sarimsak, zencefil,
gingo, kizik yonca, atkestanesi, yesil ¢ay, ginseng kullamyor iseniz doktorunuza
bildiriniz.

recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsamiz veya son

zamanlarda kullandimz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar haklinda bilgi

veriniz.

3. KLOPIS nasil kullamhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar

KLOPIS’i kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarna kesin olarak uyunuz.

Kisa siire 6nce gegirilmis myokard infarktisii, inme ya da periferik arteryel hastalig

tedavisi i¢in glinde bir tablet 75 mg kullanilmalidir.




Akut Koroner Sendrom (kararsiz anjina/non-Q dalgast myokard infarktiisii) tedavisi igin
baglangigta 300 mg’hk tek bir yiikleme dozu ahnmali (75 mg’lik tabletten 4 adet) ve

sonra giinde bir tablet 75 mg ile tedaviye devam edilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu
Agiz yolundan alintr. Tlag ¢ignenmeden yutulmalidir.

Ilacniz1 her giin aym saatte ahmz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:

Cocuklarda kullanimi ile ilgili yeterli klinik deneyim yoktur.

Yashlarda kullanimi:

Doz ayarlamasma gerek yoktur.

Ozel kullamim durumlari:

Bébrek/Karaciger yetmezligi
Bobrek hastaligi olanlarda doz ayarlamasina gerek yoktur.
Ciddi karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger KLOPIS in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla KLOPIS kullandiysanz:
Asir1 doz sonucunda, kanama riski artabilir.

KLOPIS 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz bir doktor veya

eczact ile konusunuz.




KLOPIS kullanmayi unutursamz:

KLOPIS’in bir dozunu almays unutur, ancak 12 saat i¢inde almadigimzi hatirlarsaniz,
hemen tabletinizi yutunuz ve bir sonraki dozu zamaninda alimz.

Dozu atlamanizin {izerinden 12 saatten daha uzun bir stire gectiyse, sadece bir sonraki

dozu zamaninda alinmz.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

KLOPIS ile tedavi sonlandirldigimda olusabilecek etkiler:

Doktorunuza damsmadan tedavinizi yarim biraktifiniz takdirde hastalifinizin

belirtileri tekrar ortaya ¢ikabilir. Doktorunuz sdylemedikge ilag almayr durdurmayimz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, KL.OPIS’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olusa, KLOPIS’i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil békimiine bagvurunuz:

¢ Viicudunuzun herhangi bir yerinde olan kanama
e Kan hiicrelerinin azalmasi

» Bogaz ve ylizlin gismesi ve nefes almanin zorlagmasi ile ortaya ¢ikan alerji
¢ Biling bozulmasi ve kayb

» Inat¢t kusma

e  (06gls agrisi

¢ Kalp atimimin diizensiz olmast

¢ Nefes darlig

e Ayak bileklerinde sisme

¢ Kan tiiklirmek

e [drarinda kan gelmesi

¢ Digkidan kan gelmesi




e Yaralanma yerinde olan kanamanin normalden fazla olmas: ve uzun siirmesi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin KLOPIS’e karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi mildahaleye veya hastaneye yatinlmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya

size en yakim hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Bag afnsi

* Bag doénmesi

¢ Depresyon

e  Uykusuzluk

¢ (Gormede bozulma

¢ Kan basincinin yiikselmesi

o Oksiiriik

e [drann san gikmas: ya da g6z akinin sararmast ile belli olan karaciger bozuklugu
e Hayal gérme

¢ Eklem sismesi
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil ciddi miidahale gerekebilir,
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

e Ateg

e  Ust solunum yolu hastalig
e Kagint

¢  Yorgunluk

¢ Sikinti




e Goziltihabi

e [shal

s Kabizlik

e Oksiiriik

¢ Deride dokiintii, ka§1ﬁt1
e Eklem agrisi

e Sirtafns

¢ Bacak krampt

e Giigslizliik hissi
e Agiziltihab

* Mide yanmasi
Bunlar KLOPIS’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu ya da eczacrmzi bigilendiriniz..

5.  KLOPIS *in saklanmasi

KLOPISi ¢ocuklarin  goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicaklifinda ve kuru bir yerde muhafaza ediniz.
Son kullanma tarihiyle uyamlu olarak kullanmniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KLOPIS i kullanmayimz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz KLOPIS’i kullanmayiniz.
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