KULLANMA TAL IMATI

CLOGAN 75 mg film tablet

Agizdan alinir,

Etkin madde: 75 mg klopidogrele ekivalan 97,857 mg Klopidogrédirbjen silfat icerir

Yardimci madde(ler)fablet cekirdgi: Mannitol, prejelatinize Rgasta, silislenngi

mikrokristalin seltiloz, hidrojene hint g hidroksipropilseltloz _Film Kaplamadipromelloz,

laktoz monohidrat, triasetin, titanyum dioksit (B).,7kirmizi demir oksit (E172), sari demir
oksit (E172), siyah demir oksit (E172)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢lnku sizin i¢in dnemli bilgiler icermekedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telolumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaaeczaciniza dasiniz.

* Bu ilag kiisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutag hakkinda size énerilen dozuriddayiiksek

veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

CLOGAN nedir ve ne icin kullantlir?

CLOGAN '1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekeml
CLOGAN nasil kullanihir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

CLOGAN 'In saklanmasi

a bk~ 0N e

Basliklari yer almaktadir.

1/10



1. CLOGAN nedir ve ne icin kullantlir?

* CLOGAN 75 mg, 14, 28 ve 90 film tablet iceren Mdistambalajlarda kullanima
sunulmuytur. Bikonveks, ¢centiksiz, pembe film kapli tabéedir.

 CLOGAN tabletin etkin maddesi olan klopidogrel, immbositer ilaclar adi verilen bir
ila¢ sinifinda yer alir. Trombositler, kirmizi veylaz kan hicrelerinden daha kiguktarler
ve kan pihtilamasi sirasinda kumeler etururlar. Antitrombositer ilaglar, bu
kiimelenmeyi engelleyerek, kan pihtisi soionu riskini azaltir (kan pihtisinin glum
surecine tromboz adi verilir).

* CLOGAN, sertlsmis kan damarlarn (atardamarlar) icinde kan pihtigonfbils)
olusumunu 6nlemek amaciyla kullanilir. Bu sirec, ateraboz olarak adlandiriimakta
ve inme, kalp krizi veya 6lim gibi aterotrombotilaglara yol acabilmektedir.

* Doktorunuz size CLOGAN 'l sagidaki nedenlerden biri veya birkaci dolayisiyla

recetelemy olabilir:

Sizde damar sergli (aterotromboz) varsa ve

Daha 6nce kalp krizi, inme veya periferik arterthhg olarak bilinen bir hastalik

gecirdiyseniz,

"Kararsiz angina" adi verilegiddetli gGzus a&risi veya "miyokard enfarktisi" (kalp
krizi) gecirdiyseniz. Bu durumda doktorunuzun sasetilsalisilik asit de recetelegni
olmasi gerekir (asetilsalisilik asitgma kesici, atg disUriict ve kan pihtilemasini
onleyici bir¢ok ilacin icinde bulunan bir maddedir)

- Kalp atglarinizin dizensiz olmasina neden olan ‘atriyalilibyon’ adi verilen bir
durumunuz varsa ve yeni pihtilarin ghasini ve mevcut pihtilarin btydmesini
engelleyen ‘oral antikoagulanlar' adi verilen gacl (K vitamini antagonistlerini)
kullanamiyorsaniz. Sizin durumunuzda, oral antikibagiarin asetilsalisilik asitten
veya CLOGAN + asetilsalisilik asit tedavisinden dagtkili oldyzu size sdylenngi
olmahdir. Doktorunuz CLOGAN +astilsalisilik tedauni, 'oral antikoagulanlari'

kullanamamaniz ve 6nemli kanama riskinizin olmanhasinde recete edecektir.

2. CLOGAN "1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenér

CLOGAN "1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

» Klopidogrele veya CLOGAN 'In icergli diger maddelerden birine karalerjiniz varsa

* Mide Ulseri gibi, kanamaya neden olabilen bir tidbrumunuz varsa
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» Ciddi karacger hastagiiniz varsa

CLOGAN "I asagidaki durumlarda D iIKKATL I KULLANINIZ
Eger:
» Kanama riskine yol acabilecekagidaki durumlardan biri sizde varsa:
- Ic kanamaya yol agma riski bulunan tibbi durumlanggin, mide ulseri)
- I¢c kanama glimini artiran bir kan hastah (viicudunuzun herhangi bir yerinde doku,
organ veya eklem ici kanama)
- Kisa sire 6nce gegcirilmyaralanma
- Kisa sire 6nce gecirilgicerrahi girgsim (dislerle ilgili girisimler de dahil olmak
Uzere)
- 7 gun icinde yapilmasi planlanan cerrahisgmi (diglerle ilgili girisimler de dahil
olmak Uzere)
» Herhangi bir bgka ilag kullaniyorsaniz ("CLOGAN ile birlikte ger ilaclarin kullanimi”
bolimune bakiniz)
» Karacger veya bobrek hastginiz varsa
» Kan pihtilgma sirenizde uzama varsa, sizde pgrikayetenginde bozuklukla belirgin
hemofili hastalgl gelisebilir. Bu hastaliin teshis ve tedavisi uzman doktor denetiminde
yaptimalidir. Bu durumda, CLOGAN ile tedaviniz durdimalidir.

Bu uyarilar, gecmieki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegse Iutfen

doktorunuza daginiz.

CLOGAN, cocuklarda ve ergenlerde kullanimi uygupildie .

CLOGAN 'In yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

Besinler CLOGAN 'In emilmesini etkilemez. CLOGAN mekle beraber veya yemek
aralarinda alinabilir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

CLOGAN 'In hamilelik déneminde kullanilmasi 6nerdmektedir.
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Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin

dankiniz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangitiz

CLOGAN 't kullanirken bekgnizi emzirmeniz tavsiye edilmez.

Bebesinizi emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniZLOGAN 'I almadan Once

doktorunuzla kongunuz.

Arac¢ ve makine kullanimi
CLOGAN 'In tgit ve makine kullanma yetedi@izde herhangi bir dgsiklige yol acmasi

beklenmez.

CLOGAN 'n igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda dnemlbilgiler
CLOGAN film kapl tabletler laktoz igerir. Daha oeden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kayi dayaniksizliiniz oldygu séylenmgse, bu ilact kullanmadan 6nce doktorunuzla
temasa geciniz.

CLOGAN 'in bilesimindeki hidrojene hint y& mide bulantisina ve ishale sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Baz! ilaglar CLOGAN 'In kullanimini etkileyebilireya CLOGAN bazi ilaclarin kullanimini
etkileyebilir.

Eger su anda herhangi bir ilag, 6zellikle dgagada sayilan ilaglardan birini aliyorsaniz veya
son zamanlarda aldinizsa -recetesiz ilaclar dal démiak Gzere-, litfen doktorunuza veya
eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz:
- Oral antikoagilanlar (kan pihtsimasini azaltmak amaciyla kullanilan ilaglar): Bu
ilacin CLOGAN ile birlikte kullanilmasi 6nerilmez.
- Steroid olmayan antienflamatuar ilaclar (genellikées veya eklemleringaili ve/veya
iltihabi durumlarinda kullanilan tibbi Grtnler)
- Heparin veya kan pihtgenasini azaltmak amaciyla kullanilan bigkeilac
- Omeprazol, esomeprazol veya simetidin (mide bozd&tuicin kullanilan ilaglar)
- Vorikonazol, flukonazol, siprofloksasin, veya Kklorkenikol (bakteri ve mantar

enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan ilaclar)
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- Fluvoksamin, fluoksetin veya moklobemid (deprestaaavisinde kullanilan ilaclar)

- Karbamazepin, okskarbazepin (sara hagatah baz tiplerinin tedavisinde kullanilan
ilaclar)

- Tiklopidin, prasugrel (dier antitrombosit ilaclar)

Bu tip ilaclarin CLOGAN ile birlikte kullanimi énémez.

Bu ilaglardan birini kullaniyorsaniz, mutlaka dokinuza bildirmeniz gerekir.

Siddetli gdsts arisi gecirdiyseniz (kararsiz angina veya kalp krizloktorunuz size
CLOGAN "1 asetilsalisilik asit ile birlikte recetahis olabilir (asetilsalisilik asit, g1 kesici ve
ates disUrici bircok ilacin icinde bulunan bir maddedir)setilsalisilik asidin kisa sireli
kullanimi (24 saatlik sirede 1000 mg 'dan yiksekagian dozlar) genellikle bir soruna yol
acmaz, ancak ger durumlarda uzun sdreli kullanim s6z konusu glohgda, doktorunuza

dansmaniz gerekir.

Gelecekte CLOGAN tedavisi devam ederkerskbabir ilag almaniz gerekirse de, bu

durumdan doktorunuzu haberdar ediniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczacibwk&onu hakkinda bilgi veriniz.

3. CLOGAN nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig icin talimatlar:
Doktorunuz, ilacinizi nasil ve hangi dozda kullanmagerekigini size sdyleyecektir.

CLOGAN "1 her zaman doktorunuzun size soyediekilde kullaniniz. ilact nasil

kullanacginizdan emin dglseniz, doktorunuza veya eczaciniza gamz.

Hastalarin ¢gu gunde bir tabletlik bir doza (75 mg klopidogriélliyac duymaktadir.
Siddetli ggzuis a&riniz olduysa, doktorunuz tedavininstengicinda size 300 mg CLOGAN
(75 mg 'lk 4 tablet) recete edebilir.

Tabletleri her guin ayni saatte aliniz. Tabletlerimer giin ayni saatte almaniz, hagtale
Uzerinde en iyi etkiyi elde etmenizi @ayacaktir. Ayni zamanda, tabletleri ne zaman

alacginizi hatirlamaniza da yardimci olacaktir.
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Size cerrahi bir gigim yapilmasi planlaniyorsa tierle ilgili girisimler de dahil olmak

tzere), doktorunuza CLOGAN kullarggnizi mutlaka séyleyiniz.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikca, bunalilari takip ediniz.

CLOGAN tedavisi uzun sureli bir tedavidir. Doktoum CLOGAN ile tedavinizin ne kadar
surecgini size bildirecektir. Doktorunuz ilaci size regetetmeye devam elti stirece
CLOGAN ‘I almaya devam ediniz. Tedaviyi erken kegmi, ¢cuinki hastaginizin seyri

olumsuz yonde etkilenebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Film tabletleri, yemekler sirasinda veya yemek aratla herhangi bir zamanda, yeterli

miktarda sivi ile (1 bardak su ile)ggiemeden yutunuz.

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:

CLOGAN, 18 yain altindaki cocuk ve genc gkinlerin kullanimina uygun dgdir.
Yaslhlarda kullanimi:

Yasli hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari:

Alerjik capraz reaktivite: Antitrombosit ilaclara sri duyarliligi olan hastalarda dikkatle
kullaniimalidir.

Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezfii olan hastalarda dikkatle kullaniimahdir.

Karaciger yetmezlgi: Ciddi karacger yetmeziginde kullaniimamalidir. Hafif ve orta

derecedeki karager yetmezlginde dikkatle kullaniimalidir.

Eger CLOGAN 'In etkisinin ¢ok gucli veya cok zayduglina dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CLOGAN kullandiyaniz:
CLOGAN ’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kuahlgsaniz bir doktor veya eczaci ila
konwunuz.

Asiri doz sonucunda kanama riski artabilir.
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Yanlhghkla bir tablet fazla aligsaniz, birsey olmasi beklenmez. Yasglikla birden fazla
tablet almgsaniz, doktorunuzla kogunuz veya tibbi yardim i¢in en yakin hastanenin aci
merkezine bgvurunuz. Mumkunse, doktora gostermek icin tabletleya ila¢ kutusunu da

yaniniza aliniz.

CLOGAN 1 kullanmay! unutursaniz
CLOGAN 'In bir dozunu almayr unutur, ancak 12 sgatde almadiinizi hatirlarsaniz,

hemen tabletinizi yutunuz ve bir sonraki dozu zamda aliniz.

Dozu atlamanizin tzerinden 12 saatten daha uzusiibé gectiyse, sadece bir sonraki dozu
zamaninda aliniz.

Hicbir zaman unutulan dozlari dengelemek icin bimraki dozu ¢ift doz almayiniz.

CLOGAN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
CLOGAN tedavisini doktorunuzun onay! olmadan bws&niz, kan damarlar icinde kan
pihtisi olyma riski artar. Buna tgh olarak, inme, kalp krizi veya 6lum gibi ateratnbotik

olaylar ortaya cikabilir.

Bu nedenle tedaviyi kesmeyiniz. Tedaviyi kesmedarcted mutlaka doktorunuza veya

eczaciniza daginiz.
4. Olasi yan etkileri nelerdir?
Tdm ilaglar gibi CLOGAN 'in i¢ceiinde bulunan maddelere duyarli olakilerde yan etkiler

olabilir.

Yan etkiler gagidaki kategorilerde gosterilgii sekilde siralannstir.

Cok yaygin :10 hastanin en az 1 'inde gorulebilir

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastaminden fazla goralebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakd®Q hastanin birinden fazla
gorulebilir.

Seyrek :1,000 hastanin birinden az gorilebilir.

Cok seyrek :10,000 hastanin birinden az goriitebil

Bilinmiyor : Mevcut verilerden siklik tahmin editeemektedir
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Asagidakilerden biri olursa, CLOGAN 1 kullanmayi durdu runuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimine bgvurunuz:

- Seyrek gorilen bazi kan hucrelerinin sayisindanaaygh bgli olarak atg, enfeksiyon
belirtileri veya air1 yorgunluk ortaya cikarsa

- Kanama vel/veya dalgigiin sslik ettigi veya etmedii, deri ve/veya gozlerde sarilik gibi
karacger sorunlari ortaya gikarsa

- Agizdasisme veya ciltte kanti, dokuntt, kabarcik ofumu gibi bozukluklar. Bunlar

alerjik reaksiyon belirtileridir.

Yaygin yan etkiler

Dokuda kan toplanmasi nedeniyle @osislik

Burun kanamasi

Mide veya barsaklarda kanama, ishal, karnin Usiikida &ri, hazimsizlik veya mide
eksimesi

Ciltte ezik

Cerrahi girsimde organ icine girilen bdlgede kanama

Yaygin olmayan yan etkiler

Kan pulcuklarini (trombositopeni) ve beyaz kan lleminin sayisinda azalma (I6kopeni,
eozinofili)

Kafa ici kanama (bazi vakalarda olum bildirigtni), ba agrisi, ba donmesi,
karincalanma/urperme hissi (parestezi)

Go6zde kanama

Mide mukozasinda yara (mide dlseri), onikiparmaksganda yara (duodenal Ulser), mide
mukozasi iltihabi, kusma, bulanti, kabizklgkinlik

Kizariklik, kainti, ciltte kanama (purpura)

Idrarin kanli olmasi

Kanama suresinde uzama, notrofil denilen beyaz hiderelerinin sayisinda azalma, kan

pulcuklarinin sayisinda azalma

Seyrek yan etkiler
Beyaz kan hucrelerinin sayisinin ileri derecedénaasi (ciddi ndtropeni dahil nétropeni)
Denge kaybi ve gbz kararmasingfileettigi gecici sersemleme hali (vertigo)

Karin zarinin di veya arka kisminda kanama (retroperitoneal kanama)
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Cok seyrek yan etkiler

Ates, igne bai seklinde kirmizi morarmalar, biling bulanigl) bas agrisi ve trombositlerin
sayisinda azalma ile gorulen hastalik (Trombotdmivositopenik purpura =TTP), kemik
iliginde bozukluk sonucu kan hucrelerinin @lmunda azalma ile geén kansizlik trd
(aplastik anemi), kanin tim hicresel yapilarindgengezlik (pansitopeni), grandlosit adli
beyaz kan hucrelerinin sayisinda azalma ve bunancsmda, gz, bggaz ve ciltte yaralar
olusmasi (agranulositoz), kan pulcuklarinin sayisinleri i derecede azalmasi (ciddi
trombositopeni), grandler I6kosit adli beyaz kan crielerinin  sayisinda azalma
(granulositopeni), kansizlik (anemi)

Ates, Urtiker, 6dem, eklemgaisi, lenf digumlerindesisme belirtileri ile olan g@ri duyarlilik
(serum hastah), alerjik (anaflaktik) reaksiyonlar

Mevcut olmayan birseyi gérme, gitme, tat veya kokusunu alma (hallisinasyonlar)jnzih
karisikh g

Tat duyusunda bozulma

Ciddi kanama, ameliyat yarasinda kanama, damhaldtj tansiyon diiikltgu

Bronslarda daralma, zatlrre (bazen Okgin de glik ettigi nefes daralmasi), eozinofilik
pnoémoni

Mide veya barsaklarda, karin zarinirg deya arka kisminda olimle sonuglanan kanama,
pankreas iltihabi, kalinbarsak iltihabgiailtihabi

Akut karacger yetmezii, sarilik, karagier fonksiyon testinde bozukluk

Deride su toplamgi kabarciklar (eritema multiforme, Stevens-Johns@mdomu, toksik
epidermal nekroliz v.b.), kabartih kizariklik, gle sonucu yiuz ve bgazda sisme
(anjiyoddem), kurdgen, ilaca bgli asiri duyarhlik sendromu, akyuvar sayisinda saxte
sistemik belirtilerle birlikte gorilen DRESS senane, c@gu kez akinti ile belirgin kantili
deri iltihabi (egzema), 6zellikle kol ve bacak tkminde kirmiziliklar (liken planus)
Kas-iskelet sisteminde kanama (hemartrozis), eklgmabi, eklem &risi, kas arisi

Bobrek kilcal damarlarinda iltihap ve harabiyethidirgin bébrek hastadi (glomerilonefrit),
kan kreatinin diizeyinde agtl

Ates

Sikhgi bilinmeyen yan etkiler
Kan pihtilgmasinda bozuklukla belirgin hemofili A hasgahin ortaya ¢ikmasi
CLOGAN ile kan pulcuklari tzerine etkili gier ilaclarin ayni anda kullaniimasi ile alerjik

olaylarin gorilmesi
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CLOGAN tedavisi sirasinda uzun siren kanama olmasalinde

Bir yerinizi kestginiz veya yaralaginizda, kanin durmasi normalden daha uzun bir sure
alabilir. Bu durum ilacinizin etki mekanizmasiylsskilidir. Hafif kesik ve yaralanmalarda
(6rnezin tiras sirasinda okan kesikler), bu durum bir 6nemstaaz. Bununla beraber,

herhangi bigiphe duyarsaniz, hemen doktorunuzgvbeunuz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhdngiyan etki ile kagilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. CLOGAN ’in saklanmasi

CLOGAN'I cocuklarin géremeyegg erisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C 'nin altindaki oda sicaglnda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sor@@ OGAN’I kullanmayiniz.

Eger gbze carpan herhangi bir bozulma fark eders@i@GAN 1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

DEVA Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 Kiigiikgekmedstanbul

Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0 212 697 00 24

Imal yeri:

Deva Holding AS

Organize Sanayi Bolgesi Atattirk Mah.
Atatirk Cad. No:32
Karagzag-Cerkezkoy/TEKRDAG

Bu kullanma talimati .......... tarihinde onaylantmi
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