Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/25/baclan-75-mg-28-film-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/BO1AC04

KULLANMA TALIMATI

BACLAN® 75 mg film tablet
Agizdan alimir.

o Etkin madde : 75 mg klopidogrele esdeger 111.86 mg klopidogrel besilat igerir.

o Yardimct maddeler : Prejelatinize nisasta, mikrokristalize seliiloz, krospovidon, kolloidal
anhidr silika, stearik asit, opadry Il pembe toz 31K34111(laktoz monohidrat, titanyum
dioksit, demir oksit kirmizisi) igerir,

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢iinkii sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

Kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisimz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamm: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimzi soyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigitk doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BACLAN nedir ve ne icin kullamilir?

2. BACLAN ’:1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. BACLAN nasi kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

S. BACLAN ’ in saklanmasi

Basliklan yer almaktadir.

1. BACLAN nedir ve ne i¢in kullanihr?

e BACLAN 75 mg, 28 film tablet igeren blister ambalajlarda kullanima sunulmustur.
Film tabletler, bikonveks, bir yiiziinde “75” baskisi olan film kapli pembe tabletlerdir.

» BACLAN tabletin etkin maddesi olan klopidogrel, antitrombositer ilaglar ad: verilen
bir ilag sinifinda yer alir. Trombositler, kirmizi ve beyaz kan hiicrelerinden daha
kiigtiktiirler ve kan pihtilagmas: sirasinda kiimeler olustururlar. Antitrombositer ilaglar,
bu kiimelenmeyi engelleyerek, kan pihtis1 olugsumu riskini azaltir (kan pihtisinin
olugum siirecine tromboz adi verilir).

o BACLAN, sertlesmis kan damarlan (atardamarlar) i¢inde kan pihtisi (trombiis)
olusumunu 6nlemek amaciyla kullanilir. Bu siireg, aterotromboz olarak
adlandiriimakta ve inme, kalp krizi veya 6liim gibi aterotrombotik olaylara yol
acabilmektedir.
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* Doktorunuz size BACLAN"1 asagidaki nedenlerden biri veya birkag: dolayisiyla
recetelemis olabilir :

Sizde damar sertligi (aterotromboz) varsa,

Daha dnce kalp krizi, inme veya periferik arter hastalif olarak bilinen bir hastalik
gecirdiyseniz,

“Kararsiz angina” ad1 verilen siddethi gogiis agnsi veya “miyokard enfarktiisii”
(kalp krizi) gegirdiyseniz. Bu durumda doktorunuzun size asetilsalisilik asit de
regetelemis olmasi gerekir (asetilsalisilik asit, agr1 kesici, ates diisiiriicii ve kan
pthtilasmasini 8nleyici bir ¢ok ilacin iginde bulunan bir maddedir).

Kalp atislanmizin diizensiz olmasina neden olan ‘atriyal fibrilasyon’ adi verilen
bir durumunuz varsa ve yeni pihtilanin olugmasim ve mevcut pihtilann
biiylimesini engelleyen ‘oral antikoagiilanlar’ adi verilen ilaglari (K vitamini
antagonistlerini} kullanamiyorsamz. Sizin durumunuzda, oral antikoagiilaniann
asetilsalisilik asitten veya BACLAN + asetilsalisilik asit tedavisinden daha
etkili oldugu size soylenmis olmahdir. Doktorunuz BACLAN-+asetilsalisilik
tedavisini,‘oral antikoagiilanlar’’ kullanamamamz ve 6nemli kanama riskinizin
olmamasi halinde recete edecektir.

2. BACLAN’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

BACLAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ :

Eger,

¢ Klopidogrele veya BACLAN'1n igerdigi diger maddelerden birine kars1 alerjiniz varsa

Mide iilseri gibi, kanamaya neden olabilen bir tibbi durumunuz varsa
Ciddi karaciger hastalifimz varsa
Bebeginizi emziriyorsaniz

BACLAN’1 asagdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

¢ Kanama riskine yol agabilecek asagidaki durumlardan biri sizde varsa :

I¢ kanamaya yol agma riski bulunan tibbi durumlar (6rnegin, mide ilseri)

I¢ kanama egilimini artiran bir kan hastahig1 (viicudunuzun herhangi bir yerinde
doku, organ veya eklem ig¢i kanama)

Kisa siire 6nce gegirilmis yaralanma

Kisa slire 6nce gegirilmis cerrahi girisim (dislerle ilgili girisimler de dahil olmak
{izere)

7 giin iginde yapilmasi planlanan cerrahi girigim (diglerle ilgili girisimler de dahil
olmak {izere)

s Herhangi bir baska ila¢ kullaniyorsaniz (BACLAN ile birlikte diger ilaglarin
kullanim1” boliimiine bakimz).

¢ Karacifer veya bobrek hastalifiniz varsa
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“Bu uyarilar, gegmigsteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damsimz.”

BACLAN, ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanimi uygun degildir.
BACLAN’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Besinler BACLAN’1n emilmesini etkilemez. BACLAN yemekle beraber veya yemek
aralarinda alinabilir.

Hamilelik
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza dansimz.
BACLAN’1n hamilelik déneminde kullarulmas: énerilmemektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz,

Emzirme

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BACLAN’1 kullanirken bebeginizi emzirmeniz tavsiye edilmez.

Bebeginizi emziriyorsanmz veya emzirmeyi planhyorsamz, BACLAN’1 almadan énce
doktorunuzla konusunuz.

Arag ve makine kullanimi

BACLAN’1n ara¢ ve makine kullanma yeteneginizde herhangi bir degisikiige yol agmasi
beklenmez.

BACLAN’In i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

BACLAN film kapl tabletler laktoz i¢erir. Daha 6nce doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars: intoleransimz oldugu sdylenmigse, bu ilact kullanmadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

BACLAN’1n bilesimindeki demir oksit kirmizisi alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaglar BACLAN1n kullanimim etkileyebilir veya BACLAN bazi ilaglarin kullanimim
etkileyebilir.

Eger su anda herhangi bir ilag, 6zellikle de asagida sayilan ilaglardan birini aliyorsaniz veya
son zamanlarda aldinizsa — regetesiz ilaglar da dahil olmak tizere — liitfen doktorunuza veya

eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz :

¢ Oral antikoagiilanlar (kan pihtilasmasini azaltmak amaciyla kullamlan bir ilag) : Bu ilacin
BACLAN ile birlikte kullanilmas: &nerilmez.
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» Steroid olmayan antienflamatuar ilaglar (genellikle kas veya eklemlerin agrih ve/veya
iltihabi durumlaninda kullanilan tibbi triinler)

¢ Heparin veya kan pithtilasmasini azaltmak amaciyla kullamlan bir baska ilag
Omeprazol, esomeprazol veya simetidin (mide bozukluklart i¢gin kullanilan ilaglar)

¢ vorikonazol, flukonazol, siprofloksasin, veya kloramfenikol (bakteri ve
mantar enfeksiyonarinin tedavisinde kullanilan ilaglar)

e fluvoksamin, fluoksetin veya moklobemid (depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar)

e karbamazepin, okskarbazepin (sara hastahifimin baz tiplerinin tedavisinde kullamilan
ilaglar)

¢ tiklopidin (diger antitrombosit ilag)

Bu tip ilaglarin BACLAN ile birlikte kullanimi nerilmez.
Bu ilaglardan birini kullamyorsaniz, mutlaka doktora bildirmeniz gerekir.

Siddetli gogiis agris1 gegirdiyseniz (kararsiz angina veya kalp krizi), doktorunuz size
BACLAN’1 asetilsalisilik asit ile birlikte recetelemis olabilir (asetilsalisilik asit, agr kesici ve
ates diislirlicti bir ¢ok ilacin iginde bulunan bir maddedir). Asetilsalisilik asitin kisa siireli
kullanimi (24 saatlik siirede 1000 mg’dan yiiksek olmayan dozlar) genellikle bir soruna yol
agmaz, ancak diger durumlarda uzun siireli kullanim s6z konusu oldugunda, doktorunuza
damsmaniz gerekir.

Gelecekte BACLAN tedavisi devam ederken basa bir ilag almamiz gerekirse de, bu durumdan
doktorunuzu haberdar ediniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimizsa liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BACLAN nasil kullanilir?

Uygun kulanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar :
Doktorunuz, ilacinizi nasil ve hangi dozda kullanmaniz gerektigini size sdyleyecektir.

BACLAN’1 her zaman doktorunuzun size soyledigi sekilde kullanimiz. Ilact nasil
kullanacagimzdan emin degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Hastalarin ¢ogu gilinde bir tabletlik doza (75 mg klopidogrel) ihtiya¢ duymaktadir. Siddetli
gOgis agnmz olduysa, doktorunuz tedavinin baglangicinda size 300 mg BACLAN (75 mg’lik
4 tablet) recete edilebilir.

Tabletleri hergiin ayni saatte aliniz. Tabletlerinizi her giin aym saatte almamz, hastalifiniz
lizerinde en iyi etkiyi elde etmenizi saglayacaktir. Ayni zamanda, tabletleri ne zaman

alacagimzi hatirlamaniza da yardime: olacaktir.

Size cerrahi bir girisim yapilmasi planlamyorsa (diglerle ilgili girisimler de dahil olmak
lizere), doktorunuza BACLAN kullandiginizi mutlaka sdyleyiniz.

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar1 takip ediniz.

BACLAN tedavisi uzun siireli bir tedavidir. Doktorunuz BACLAN ile tedavinizin ne kadar
slirecegini size bildirecektir. Doktorunuz ilaci size regete etmeye devam ettii siirece
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BACLAN’1 almaya devam ediniz. Tedaviyi erken kesmeyiniz, ¢tinkii hastaliimzin seyri
olumsuz yonde etkilenebilir.

Uygulama yolu ve metodu :

Film tabletleri, yemek sirasinda veya yemek aralarinda herhangi bir zamanda, yeterli miktarda
sivi ile (1 bardak su ile) ¢ignemeden yutunuz.

Degisik yas gruplar: :

Cocuklarda kullanima :

BACLAN, 18 yasimn altindaki ¢ocuk ve geng erigkinlerin kullammina uygun degildir.

Yashlarda kullanimi :
Yaglilarda da yetiskinlerde kullanilan dozda kullanilir.

Ozel kullamim durumlar ;

Biobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalarda  dikkatle
kullaniimalidur.

Karaciger yetmezligi: Ciddi karaciger yetmezliginde kullanilmamalidir. Hafif ve
orta derecedeki karaciger yetmezliginde dikkatle kullamlmalidir.

Eger BACLAN 'tin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BACLAN kullandiysaniz

BACLAN 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullannugsaniz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Asir1 doz sonucunda, kanama riski artabilir.

Yanliglikla bir tablet fazla almigsamz, bir sey olmasi beklenmez. Yanhighkla birden fazla
tablet almigsaniz, doktorunuzla konusunuz veya tibbi yardim i¢in en yakin hastanenin acil
merkezine basvurunuz. Miimkiinse, doktora gostermek igin tabletleri veya ilag kutusunu da
yanmza alimz.

BACLAN’1 almay1 unutursaniz

BACILAN’n bir dozunu almay1 unutur, ancak 12 saat i¢inde almadiginiz1 hatirlarsaniz, hemen
tabletinizi yutunuz ve bir sonraki dozu zamaninda aliniz.

Dozu atlamamzin {izerinden 12 saatten daha uzun bir siire gegtiyse, sadece bir sonraki dozu
zamaninda alimz. Hig¢bir zaman unutulan dozlan dengelemek i¢in bir sonraki dozu ¢ift dozu

almayimz.

BACLAN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
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BACLAN tedavisini doktorunuzun onay1 olmadan btrakirsamz, kan damarlan iginde kan
pthtis1 olugma riski artar. Buna bagl olarak, inme, kalp krizi veya 6liim gibi aterotrombotik
olaylar ortaya ¢ikabilir.

Bu nedenle tedaviyi kesmeyiniz. Tedaviyi kesmeden énce mutlaka doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tuim 1laglar gibi, BACLAN’1n igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az , fakat 10000 hastamn birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastamin birinden az goriilebilir.

Kan ve lenf sistemi hastahiklan

Yaygin olmayan : Kan pulcuklarinin (trombositoprni) veya beyaz kan hiicrelerinin sayisinda
azalma (l6kopeni, eozinofili)

Seyrek : Beyaz kan hiicrelerinin sayisinin ileri derecede azalmasi (ciddi notropeni dahil
nétropeni)

Cok seyrek: Ates, igne bas1 seklinde kirmizi morarmalar, biling bulamkligi, bas agrisi
ve trombositlerin sayisinda azalma ile goriilen hastalik (Trombotik trombositopenik
purpura=TTP), kemik iliginde bozukluk sonucu kan hiicrelerinin olugsumunda azalma
ile gelisen kansizhik tiirii (aplastik anemi), kanin tiim hiicresel yapilarinda yetersizlik
{pansitopeni), graniilosit adli beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma ve bunun
sonucunda, agiz, bogaz ve ciltte yaralar olugsmas: (agraniilositoz), kan pulcuklarimn
sayisinin ilen derecede azalmasi (ciddi trombositopeni),graniiler I6kosit adli beyaz
kan hiicrelerinin sayisinda azalma (graniilositopeni) , kansizlik (anemi)

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Cok seyrek: Ates, iirtiker, 6dem, eklem agnsi, lenf diigiimlerinde sisme belirtileri ile
olan asir1 duyarlilik (serum hastalif), alerjik (anaflaktik) reaksiyonlar

Psikiyatrik hastahklan
Cok seyrek : Mevcut olmayan bir seyi gérme, isitme, tat veya kokusunu alma
(halusinasyonlar); zihin karigikli31

Sinir sistemi hastahklan

Yaygin olmayan : Kafa igi kanama (baz1 vakalarda 6liim bildirilmistir), bag agrisi, bas
dénmesi, karincalanma/iirperme hissi (parestezi)

Cok seyrek : Tat duyusunda bozulma

Goz hastaliklan
Yaygin olmayan: Gézde kanama

Kulak ve i¢ kulak hastahklar:
Seyrek: Denge kaybi ve gz kararmasimin eglik ettigi gecici sersemleme hali
(vertigo)

6/8



Kalp damar sistemi bozukluklan
Yaygin : Dokuda kan toplanmasi nedeniyle olusan sislik
Cok seyrek : Ciddi kanama, ameliyat yarasinda kanama, damar iltihabn, tansiyon diisiikliigii

Solunum, gigiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklan

Yaygin : Burun kanamasi

Cok seyrek : Solunum yollarinda kanama (tiikriikte kan olmasi, akcigerlerde kanama),
bronglarda daralma, zatiirree (bazen oksiiriigiin de eslik ettigi nefes daralmasi)

Mide-barsak sistemi hastaliklar

Yaygin : Mide veya barsaklarda kanama, ishal, karmin {ist kisminda agri,hazimsizlik veya
mide eksimesi

Yaygin olmayan: Mide mukozasinda yara (mide iilseri), onikiparmak barsaginda iilser
(duodenal iilser), mide mukozasi iltihabi, kusma, bulanti, kabizlik, siskinlik

Cok seyrek : Mide veya barsaklarda, kanin zarimin dig veya arka kisminda éliimle sonuglanan
kanama, pankreas iltihan, kalinbarsak iltihabi, agiz iltihabi

Karaciger safra hastahklan
Cok seyrek : Akut karaciger yetmezligi, sarilik, karaciger fonksiyon testinde bozukluk

Deri ve deri alti doku hastaliklan

Yaygin : Ciltte ezik

Yaygin olmayan : Kizariklik, kasinti, ciltte kanama (purpura)

ok seyrek : Deride su toplamis kabarciklar (eritema multiforme, Stevens-Johnson Sendromu,
toksik epidermal nekroliz v.b.), kabartih kizariklik, alerji sonucu yviizde ve bogazda sisme
(anjiyoddem), kurdesen, ¢ogu kez akint ile belirgin kagintilh deri iltihabi (ekzema), dzellikle
kol ve bacak derilerinde kirmizihklar (liken plannus)

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar
(ok seyrek : Kas-iskelet sisteminde kanama (hematrozis), eklem agnisi, eklem iltihab1, kas
agrisi

Bibrek ve idrar hastahiklar

Yaygin olmayan : Idrann kanl olmasi

Cok seyrek : Bobrek kilcal damarlaninda iltihap ve harabiyet ile belirgin bébrek hastalig:
(glomeriilonefrit), kan kreatinin diizeyinde artig

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iligkin hastalhiklar
Yaygin : Cerrahi girisimde organ igine girilen bélgede kanama
Cok seyrek : Ates

Aragtirmalar
Yaygin olmayan: Kanama siiresinde uzama, nétrofil denilen beyaz kan hiicrelerinin
sayisinda azalma, kan pulcuklarinin sayisinda azalma

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilaswsaniz,
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

Asagidakilerden biri olursa, BACLAN’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil biliimiine bagvurunuz :
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- Seyrek goriilen baz1 kan hiicrelerinin saytsinda azalmaya bagh olarak ates, enfeksiyon
belirtileri veya asin yorgunluk ortaya ¢ikarsa

- Kanama ve/veya dalginhin eslik ettii veya etmedigi, deri ve/veya gozlerde sarilik gibi
karaciger sorunlan ortaya ¢ikarsa

- Afizda sigme veya ciltte kaginti, dokiintdi, kabarcik olugumu gibi bozukluklar. Bunlar
alerjik reaksiyon belirtileridir.

BACLAN tedavisi sirasinda uzun siiren kanama olmasi halinde

Bir yerinizi kestiginiz veya yaralandiginizda, kamin durmasi normalden daha uzun bir siire
alabilir. Bu durum ilacinizin etki mekanizmasiyla iligkilidir. Hafif kesik veya yaralanmalarda
(6megin tirag sirasinda olusan kesikler), bu durum bir Snem tasimaz. Bununla beraber,
herhangi bir siiphe duyarsamz, hemen doktorunuza bagvurunuz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilaswrsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. BACLAN’n saklanmasi

BACLAN't ¢ocuklarin goremeyecegi ve ulasamayacag yerlerde ve ambalajinda sakiayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakhiginda saklanmahdir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmmz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BACLAN 't kullanmaymz.

Eger goéze ¢arpan herhangi bir bozulma fark ederseniz, BACLAN’1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Bayer Tiirk Kimya San. ve Tic. Ltd. Sti.

Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad. No.53

34770 Umraniye — Istanbul

Tel: (0216) 528 36 00
Faks: (0216) 645 39 50

Uretim yeri :

Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti., Topkapi/Istanbul

Bu kullanma talimati 19/07/2013 tarihinde onaylanmstir.
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