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KULLANMA TALIMATI

CLOPITRO 75 mg film kaph tablet

Agizdan alinir.

Etkin madde: 75 mg Klopidogrele esdeger 112.100 mg Klopidogrel besilat '#r.

Yardimct maddeler:. Mikrokristalin seliiloz, mannitol, hidroksipropilseliiloz, Krospovidon,

sitrik asit, polietilen glikol 6000, stearik asit, talk, Opadry 1l Pembe 32K14834 (hipromelloz
(E421), laktoz monohidrat, triasetin (E1518), titanyum dioksit (E171) ve kirmizi demir Oksit
(E172)) tir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Kullanma talimatini saklaywiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu ilaci

kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1
2
3.
4
5

CLOPITRO nedir ve ne icin kullanilir?

CLOPITROyU kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CLOPITRO nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

CLOPITRO’nun saklanmast

Basliklar: yer almaktadir.




1. CLOPITRO nedir ve ne i¢in kullanihr?
e CLOPITRO 75 mg, 28 film kapl tablet igeren blister ambalajlarda kullanima sunulmustur.
Film kapli tabletler, pembe, yuvarlak ve bikonvekstir.
e CLOPITRO tabletin etkin maddesi olan klopidogrel, antitrombositer ilaglar ad1 verilen bir
ilag¢ sinifinda yer alir. Trombositler, kirmizi ve beyaz kan hiicrelerinden daha kiigiiktiirler ve kan
pihtilagsmasi sirasinda kiimeler olustururlar. Antitrombositer ilaglar, bu kiimelenmeyi
engelleyerek, kan pihtis1 olusumu riskini azaltir (kan pihtisinin olusum siirecine tromboz adi
verilir).
e CLOPITRO, sertlesmis kan damarlar1 (atardamarlar) ig¢inde kan pihtist (trombiis)
olusumunu 6nlemek amaciyla kullanilir. Bu siireg, aterotromboz olarak adlandirilmakta ve inme,
kalp krizi veya 6liim gibi aterotrombotik olaylara yol agabilmektedir.
e Doktorunuz size CLOPITRO’yu asagidaki nedenlerden biri veya birkag1 dolayisiyla
recetelemis olabilir:
- Sizde damar sertligi (aterotromboz) varsa,
- Daha once kalp krizi, inme veya periferik arter hastaligi olarak bilinen bir hastalik
gecirdiyseniz,
“Kararsiz angina” adi verilen siddetli gogilis agrist veya “miyokard enfarktiisii” (kalp
krizi) gegirdiyseniz. Bu durumda doktorunuzun size asetilsalisilik asit de recetelemis olmasi
gerekir (asetilsalisilik asit; agr1 kesici, ates diisiirlicii ve kan pthtilagsmasini 6nleyici bir¢ok

ilacin i¢inde bulunan bir maddedir).

2. CLOPITRO’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

CLOPITRO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

e Klopidogrele veya CLOPITRO’nun igerdigi diger maddelerden birine kars1 alerjiniz varsa
e Mide iilseri gibi, kanamaya neden olabilen bir tibbi durumunuz varsa

e Ciddi karaciger hastaliginiz varsa

e Bebeginizi emziriyorsaniz.



CLOPITRO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger;
e Kanama riskine yol agabilecek asagidaki durumlardan biri sizde varsa:
- I¢ kanamaya yol agma riski bulunan tibbi durumlar (8rnegin, mide iilseri)
- I¢ kanama egilimini artiran bir kan hastalig1 (viicudunuzun herhangi bir yerinde doku,
organ veya eklem i¢i kanama)
- Kisa siire dnce gecirilmis yaralanma
- Kisa siire 6nce gegirilmis cerrahi girisim (dislerle ilgili girisimler de dahil olmak tizere)
- 7 gin i¢inde yapilmasi planlanan cerrahi girisim (dislerle ilgili girisimler de dahil olmak
iizere)
e  Herhangi bir bagka ilag kullaniyorsamz (“CLOPITRO ile birlikte diger ilaglarin kullanimi”
boliimiine bakiniz)
e Karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa
Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

CLOPITRO, 18 yasin altindaki cocuk ve geng eriskinlerin kullanimina uygun degildir.

CLOPITRO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Besinler CLOPITRO’nun emilmesini etkilemez. CLOPITRO yemekle beraber veya yemek

aralarinda alinabilir.

Hamilelik:

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CLOPITRO’nun hamilelik doneminde kullanilmasi énerilmemektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme:

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emziriyorsaniz CLOPITRO’yu kullanmayiniz.

Ara¢ ve makine kullanim

CLOPITRO’nun tasit ve makine kullanma yeteneginizde herhangi bir degisiklige yol agmasi

beklenmez.



CLOPITRO’nun iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
CLOPITRO film kapli tabletler laktoz icerir. Daha énceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse, bu ilaci kullanmadan once doktorunuzla temasa
geciniz.

Bu ila¢ 50.40 mg mannitol icerir. Hafif derecede laksatif etkisi olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Bazi ilaglar CLOPITRO’nun kullanimini etkileyebilir veya CLOPITRO bazi ilaglarin
kullanimini etkileyebilir.
Eger su anda herhangi bir ilag, 6zellikle de asagida sayilan ilaglardan birini aliyorsaniz veya son
zamanlarda aldimizsa -recetesiz ilaglar da dahil olmak iizere-, liitfen doktorunuza veya
eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz:
- Varfarin (kan pihtilagmasini azaltmak amaciyla kullanilan bir ilag): Bu ilacin
CLOPITRO ile birlikte kullanilmasi &nerilmez.
- Steroid olmayan antienflamatuar ilaglar (genellikle kas veya eklemlerin agrili ve/veya
iltihabi durumlarinda kullanilan tibbi {iriinler) veya heparin (kan pihtilagsmasini azaltmak
amaciyla kullanilan bir baska ilag): Bu ilaclardan birini kullantyorsaniz, mutlaka doktorunuza
bildirmeniz gerekir.
- Siddetli gogiis agris1 gecirdiyseniz (kararsiz angina veya Kkalp krizi), doktorunuz size
CLOPITRO’yu asetilsalisilik asit ile birlikte recetelemis olabilir (asetilsalisilik asit, agr1
kesici ve ates diisiiriicii birgok ilacin i¢inde bulunan bir maddedir). Asetilsalisilik asidin kisa
stireli 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
danigmaniz gerekir.
Gelecekte CLOPITRO tedavisi devam ederken baska bir ilag almamiz gerekirse de, bu durumdan
doktorunuzu haberdar ediniz.
CLOPITRO ile birlikte proton pompa inhibitorii (mide asidini azaltan bir grup ilag) ilag
kullanimimda CLOPITRO nun etkinliginde azalma oldugu yéniinde ¢alismalar vardir. Bu durum

CLOPITRO kullanimi esnasinda dikkate alinmalidir.



Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CLOPITRO nasil kullamilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar

Doktorunuz, ilacinizi nasil ve hangi dozda kullanmaniz gerektigini size sOyleyecektir.
CLOPITRO’yu her zaman doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullanimiz. Ilaci nasil
kullanacagiizdan emin degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hastalarin ¢ogu, giinde bir tabletlik bir doza (75 mg klopidogrel) ihtiya¢ duymaktadir.

Siddetli gogiis agriniz olduysa, doktorunuz tedavinin baslangicinda size 300 mg CLOPiTRO (75
mg’lik 4 tablet) recete edebilir.

Uygulama yolu ve metodu

Film kapli tabletleri, yemekler sirasinda veya yemek aralarinda herhangi bir zamanda, yeterli
miktarda siv1 ile (1 bardak su ile) ¢ignemeden yutunuz.

Tabletleri her gilin ayni1 saatte aliniz. Tabletlerinizi her giin ayni saatte almaniz, hastaliginiz
iizerinde en 1yi etkiyi elde etmenizi saglayacaktir. Ayni zamanda, tabletleri ne zaman alacaginizi
hatirlamaniza da yardimci olacaktir.

Size cerrahi bir girisim yapilmasi planlaniyorsa (dislerle ilgili girisimler de dahil olmak iizere),
doktorunuza CLOPITRO kullandiginizt mutlaka sdyleyiniz.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikea, bu talimatlar takip ediniz.

CLOPITRO tedavisi uzun siireli bir tedavidir. Doktorunuz CLOPITRO ile tedavinizin ne kadar
stirecegini size bildirecektir. Doktorunuz ilact size recete etmeye devam ettigi siirece
CLOPITRO’yu almaya devam ediniz. Tedaviyi erken kesmeyiniz, ¢iinkii hastaligimzin seyri

olumsuz yonde etkilenebilir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda kullanimu ile ilgili yeterli klinik deneyim yoktur.
Yashlarda kullanimi:

Doz ayarlamasina gerek yoktur.



Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi
Bobrek hastaligi olanlarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ciddi karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger CLOPITRO’nuN etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CLOPITRO kullandiysaniz:

CLOPITRO dan kullanmanmiz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Asirt doz sonucunda, kanama riski artabilir.

Yanlislikla bir tablet fazla almigsaniz, bir sey olmasi beklenmez. Yanlislikla birden fazla tablet
almigsaniz, doktorunuzla konusunuz veya tibbi yardim i¢in en yakin hastanenin acil merkezine

basvurunuz. Miimkiinse, doktora gostermek i¢in tabletleri veya ila¢ kutusunu da yaniniza aliniz.

CLOPITRO almay1 unutursamz:

CLOPITRO’nun bir dozunu almayr unutur, ancak 12 saat i¢inde almadiginiz1 hatirlarsaniz,
hemen tabletinizi yutunuz ve bir sonraki dozu zamaninda aliniz.

Dozu atlamanizin iizerinden 12 saatten daha uzun bir siire gectiyse, sadece bir sonraki dozu
zamaninda aliniz. Hi¢bir zaman unutulan dozlar1 dengelemek i¢in bir sonraki dozu ¢ift doz

almaymiz.

CLOPITRO ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

CLOPITRO tedavisini doktorunuzun onayr olmadan birakirsamz, sertlesmis kan damarlari
icinde kan pihtis1 olusma riski artar. Buna bagl olarak, inme, kalp krizi veya 6liim gibi
aterotrombotik olaylar ortaya ¢ikabilir.

Bu nedenle tedaviyi kesmeyiniz. Tedaviyi kesmeden dnce mutlaka doktorunuza veya eczaciniza

daniginiz.



4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, CLOPITRO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, CLOPITRO kullanmayi durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin acil boliimiine basvurunuz:

Viicudunuzun herhangi bir yerinde olan kanama
Kan hiicrelerinin azalmasi

Bogaz ve yliziin sismesi ve nefes almanin zorlagmast ile ortaya ¢ikan aler;ji
Biling bozulmasi ve kayb1

Inatc1 kusma

Gogiis agrist

Kalp atiminin diizensiz olmasi

Nefes darlig1

Ayak bileklerinde sisme

Kan tiikiirmek

Idrarinda kan gelmesi

Diskidan kan gelmesi

Yaralanma yerinde olan kanamanin normalden fazla olmasi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CLOPITRO’ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduke¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en

yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Bas agris1
Bas donmesi
Depresyon

Uykusuzluk



e GoOrmede bozulma

e Kan basincinin yilikselmesi

o  Oksiiriik

e Idrarmn sar1 ¢tkmasi ya da gdz akinin sararmasi ile belli olan karaciger bozuklugu
e Hayal gorme

e Eklem sismesi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil ciddi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek gortiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
o Ates

e Ust solunum yolu hastalig

e Kasmti

e Yorgunluk

e Sikint1

e G0z iltihabi
e Ishal

e Kabizlik

e Oksiiriik

e Deride dokiintii, kasinti
e Eklem agris1

e  Sirt agrisi

e Bacak kramp1

e  Giigstizliik hissi

o Agziltihabi

e Mide yanmasi

Bunlar CLOPITRO’ nun yan etkileridir.

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

doktorunuzu ya da eczacinizi bilgilendiriniz.



5. CLOPITRO’nun saklanmasi
CLOPITRO yu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CLOPITRO 'yu kullanmayiniz.
Eger goze carpan herhangi bir bozulma fark ederseniz, CLOPITRO’yu kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi: GENERICA ILAC SAN. VE TIC. A.S
Dikilitas Mah. Yildiz Posta Cad. 48/4
34349-Esentepe-ISTANBUL
Tel: 0212 376 65 00
Faks: 0 212 213 53 24
Uretim yeri: BERKO ILAC VE KIMYA SAN. A.S.

Adil Mah. Beykoz Cad. No:1
34935 Sultanbeyli / ISTANBUL

Bu kullanma talimati 01.04.2011 tarihinde onaylanmistir.



