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KULLANMA TALIMATI

EFFIENT® 10 mg film kaph tablet
Agizdan ahnir

o Etkin madde: Her tablet 10 mg prasugrel (hidrokloriir olarak) igerir.
e Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliiloz, mannitol (E421), kroskarmelloz sodyum,

hipromelloz (E464), magnezyum stearat, laktoz monohidrat, titanyum dioksit (E171),
triasetin (E1518), san demir oksit (E172), kummzi demir oksit(E172) ve talktir.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklayiiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza danisinz.

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

Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Jla¢ hakianda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

®

Bu kullanma talimatinda:

EFFIENT nedir ve ne icin kullanilir?

EFFIENT’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
EFFIENT nasi kullaniler?

Olasi yan etkiler nelerdir?

EFFIENT’in saklanmast

thof N~

Bashklari yer almaktadir.

< 1. EFFIENT nedir ve ne icin knllamihr?
EFFIENT 10 mg film kapli tablet bej renkte ve ¢ift ok bi¢imindedir, bir yliziinde “10 MG” ve
diger yiiziinde “4759” yazilidir.

EFFIENT tabletler 28 tabletlik blister ambalajlardadir.

EFFIENT tabletlerin etkin maddesi olan prasugrel, anti-trombosit ilaglar adi verilen bir ilag
sintfina aittir. Trombositler kanda dolagan ¢ok kiigiik hiicre pargaciklaridir. Bir kan daman
hasar gordiiginde, dmegin kesildiginde trombositler birbirine yapisarak bir kan pihtis:
(trombiis) olugturur. Bu nedenle, trombositler kanamay durdurmada temel 6neme sahiptir.
Damar sertlifi olan bir damann (atardamar gibi) i¢inde piht1 olugmasi ¢ok tehlikelidir ¢linki
kan akimini kesintiye ugratarak kalp krizine (miyokard enfarktiisii), inme veya Sliime neden
olabilir. Kalbin kan akimmu saflayan atardamarlardaki pihtilar da kan akimm azaltir ve
siddetli gdFiis agrisina (kararsiz angina) neden olabilir.

EFFIENT trombositlerin birbirine yapigmasi 6nleyerek kan pihtist olugma gansini azaltir.

Size EFFIENT recete edildi, giinkii bir kalp krizi gegirdiniz ya da siddetli gdogils agnmz
(kararsiz anginamz) var ve Kalpteki tikali damarlant agmak igin size bir islem uyguland:.
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Kalbe kan saglayan tikali ya da daralmus atardamanmzi agik tutmak i¢in size bir ya da daha
fazla stent yerlestirilmis de olabilir. EFFIENT sizin baska bir kalp krizi veya inme gegirme
veya bu damar boslugunu tikayan (aterotrombotik) olaylardan birine bagli 6liim olasihimzi
azaltmaktadir. Doktorunuz size ayrica, bagka bir antitrombositer ilag olan asetilsalisilik asit
(6mn. aspirin) verecektir.

2. EFFIENT’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

EFFIENT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ,

Eger

- Prasugrele veya EFFIENT igindeki diger maddelerden herhangi birine karg1 alerjik (asin
duyarlt) iseniz. Bir alerjik reaksiyon dékiintii, kasinti, yiz sigsmesi, dudaklarda sisme veya
nefes darlify seklinde kendini belli edebilir, Béyle bir reaksiyon ortaya gikmissa derhat
doktorunuza sgyleyiniz.

- Mide kanamasi veya barsaklardan kanama gibi halen kanamaya neden olan bir tibbi
durumunuz varsa.

- Daha énce inme veya gegici ya da aralikl olarak meydana gelen, beyine giden damarlann
gegici tikanmast sonucu olugan geri déniisiimli bir felg olan gecici iskemik atak (GIA)
gecirmigseniz.

- Ciddi karaciger hastaligimz varsa

- 75 yas ve lizerinde iseniz

Viicut agirhigimz 60 kg’dan az ise

EFFIENT’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
* Eger kanama riskinde artiga yol agabilecek agagidaki durumlardan birisi varsa:

- Yakin zamandaki bir ciddi yaralanma

- Yakin zamanda gegirilmis cerrahi girisim (dislerle ilgili islemler dahil)

- Yakin zamanda gegirilmis veya tekrarlayan mide veya barsak kanamasi (6m. mide
iilseri ya da kolon polipleri)

- Bobrek hastaligs ya da orta derecede karaciger problemleri

- Bazi ilaglarin alimyor olmasi (bkz. “Diger ilaglar ile birlikte kullanim”)

- 7 gin i¢inde planlanan cerrahi girisim (dislerle ilgili islemler dahil). Doktorunuz
kanama riski nedeniyle gecici olarak EFFIENT almay1 kesmenizi isteyebilir.

* Eger Asya kokenli iseniz- EFFIENT’in Asya kdkenlilerde kullanim deneyimi kisithdir,

* Eger klopidogrele ya da diger pthtilasmayr dnleyici maddelere karst alerjik reaksiyon
(asinduyarhliginiz) varsa EFFIENT tedavisine baslamadan énce doktorunuza sOyleyiniz.
Eger sonrasinda EFFIENT kullamr ve dokiintii, kaginti, sisen yliz, sisen dudaklar ya da
nefes darlifn ile tanimlanan alerjik reaksiyonlar yasarsamz derhal doktorunuza
sOylemelisiniz.

Effient Kullanirken:

Trombotik Trombositopenik Purpura (TTP) ad: verilen, agiklanamayan agirt yorgunluk, zihin
kangikhig, cildin ya da gozlerin sararmasi (sanlik) ile birlikte ya da yalmz gozlenebilen, ates
ve derinin altinda ine bagi seklinde kirmizi noktaciklar halinde belirebilen morarmalari
igeren bir tibbi durumunuz olusursa derhal doktorunuza sdylemelisiniz. (Bakiniz béléim 4
‘Olasi Yan Etkiler Nelerdir?’)

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisimz.




EFFIENT in yiyecek ve icecek ile kullamilmas:
EFFIENT yemekle birlikte veya yemek aralarinda alinabilir.

Hamilelik
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

EFFIENT’in gocuBunuz igin potansiyel yararlarin1 ve potansiyel risklerini doktorunuzla
konustuktan sonra kullanmalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
danistniz.

Emzirme
flact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damginiz.,

Eger emzirmeyi planltyorsaniz doktorunuzun Gnerisini aliniz. Ancak EFFIENT’in gocugunuz
igin potansiyel yararlanm ve potansiyel risklerini doktorunuzla konustuktan sonra
kuilanmalisimz.

Arag ve makine kullanimi
EFFIENT’in tasit veya makine kullanma yeteneginizi etkilemesi iizerine bir calisma
yapimamustir. EFFIENT in tagit veya makine kullanma yeteneginizi etkilemesi beklenmez.

EFFIENT in igeriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
EFFIENT laktoz igerir. Bazi gekerlere (6rn. galaktoz intoleransi veya Lapp laktaz eksikligi)
karg1 tahammiilsiizliigliniiz oldugu sdylenmisse bu ilaci kullanmadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Regetesiz ilaglar, diyet takviyeleri ve bitkisel ilaglar dahil yakin zamanda aldigimz diger
ilaglar varsa bunlan liitfen doktorunuza séyleyiniz. Eger klopidogrel (antitrombotik ilag)
varfarin (kan pihtilasmasim azaltmak i¢in kullanilan bir ilag) veya agr ve ates tedavisi i¢in
(ibuprofen, naproksen, etorikoksib gibi) bir “steroid olmayan anti inflamatuar ilag”
aliyorsamiz bunu mutlaka doktorunuza bildirmeniz gerekir. EFFIENT ile birlikte
uygulandiklarinda bu ilaglar kanama riskini artirabilir.

Viicudumuzda bulunan CYP2B6 adi verilen enzim tarafindan metabolize edilen ilaglarn
(6rn.bupropiyon) EFFIENT ile birlikte kullanimu 6nerilmez

EFFIENT kullanitken bagka ilaglan ancak ve sadece doktorunuz bunlar kullanabileceginizi
sOyledikten sonra aliniz.

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

3. EFFIENT nasi kullanmihr?

Uygun kullamm ve doz/uygulama siklig1 icin talimatlar: _
EFFIENT’i her zaman doktorunuzun tam olarak size soyledigi sekilde kullammz. ilact nasil
kullanacaginizdan emin degilseniz doktorunuz veya eczaciniz ile bunu kontrol ediniz.

Doktorunuz size kag adet EFFIENT tablet kullanacagimzi sOyleyecektir. EFFIENT in olagan
rutin giinlik dozu giinde 10 mg’dir - tedaviye 60 mg’lik tek baslangi¢ dozu ile baslanacaktir.




Doktorunuz asetilsalisilik asit kullanmaniz1 da isteyecektir (gogunlukla giinde 75 mg — 325
mg)

EFFIENT’i kullanmaya baslayinca biitiin doktorlara, dis hekimlerine ve eczacimz gibi diger
saglik profesyonellerine bu ilact kullanmakta oldugunuzu séylemeniz énemlidir.

Uygulama yolu ve metodu:
EFFIENT agizdan alimir. EFFIENT’i a¢ veya tok karnmina alabilirsiniz. Dozunuzu her giin
yaklagik olarak aym saatte alimz. Tabletleri kirmayimz veya ezmeyiniz.

Degisik yas gruplan
Cocuklarda kullanimi:
EFFIENT 18 yasin altindaki hastalarin kullanimina uygun degildir,

Yashlarda kullanimu:
EFFIENT 75 yay ve TUzerindeki hastalarda potansiyel kanama riski nedeniyle
kullamlmamalidir,

Ozel kullanim durumlar

Karaciger yetmezligi

Hafif veya orta dereceli karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamas: gerekli degildir.
EFFIENT, potansiyel kanama riski nedeniyle agir karaciger hastalif: olan kisilerde dikkatle
kullamlmalidir.

Eger EFFIENT in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla EFFIENT kullandiysamiz
EFFIENT dan kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmigsamiz, bir doktor veya eczaci ile
konugunuz,

Derhal doktorunuz veya hastane ile temasa ge¢iniz ¢iinki asin kanama riski olabilir.
Miimkiinse doktora gdstermek igin ilag¢ kutunuzu yaniniza alimz,

EFFIENT’i kullanmay: unutursaniz

Giinliik planlanan dozunuzu almay: unutursamz hatirladiginiz an EFFIENT tabletinizi alimz.
Bir giin boyunca dozunuzu unutursamz sonraki giin olagan dozda EFFIENT kullanmaya
devam ediniz. Bir gilin i¢inde 2 doz almayimz. 28 tabletlik kutular icin blisterde basili
takvime bakarak son EFFIENT tabletini hangi giin aldigimz1 kontrol ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

EFFIENT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuza damsmadan EFFIENT kullanmayr birakmaymmz. Risk ve yararlar diizenli
kullamma bagh oldugundan EFFIENT kullanimina son vermeden doktorunuzla konugmaniz

gok onemlidir.

Bu iiriiniin kullanimryla ilgili bagka sorularimz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.




4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi, EFFIENT’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kigilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa EFFIENT’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:
e Koilarda, bacak veya yizde ozellikle viicudun bir yamnda ani uyusukluk veya
gligsiizlik,
¢ Ani zihin karisiklif1, bagkalanm anlama veya konusma giicligi,
Ani yiiriime giicliigii veya denge kayb1 ya da koordinasyon bozuklugu
e Ani sersemlik hissi veya nedeni bilinmeyen ani siddetli bag agrisi.

Yukaridakilerin tiimii inme belirtisi olabilir. Inme EFFIENT alan hastalann ¢ogunda nadir bir
yan etkidir ve esasen daha once inme veya gegici iskemik atak (GIA) gegirmis olan
hastalarda meydana gelmektedir.
Ayrica asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz derhal doktorunuza bildiriniz;
¢ Agiklanamayan asinn yorgunluk, zihin kansikhg, cildin ya da godzlerin sararmasi
(sanlik) ile birlikte ya da yalmz gozlenebilen ates ve derinin altinda igne bas
seklinde kirmizi noktaciklar halinde belirebilen morarmalar (Bakimz bdlim 2
“EFFIENT’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler’)
e Dokiintii, kasinti, sisen yiz, sisen dil/dudaklar ya da nefes darligL. Bunlar alerjik
reaksiyonun belirtileri olabilir (Bakimz bélim 2 ‘EFFIENT’i kullanmadan Once
dikkat edilmesi gerekenler’)

Bunlarin hepsi gok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde meveut ise, acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatinlmamza gerek olabihir.

Asafdakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

o Idrarda kan

e Makattan kanama, diskida kan veya siyah renkli digkt

e Kontrol edilemeyen kanama drnegin bir kesik olmasmdan sonra

Yukandakilerden tiimii kanama belirtileri olabilir ve bunlar EFFIENT’in en sik gdriilen yan
etkileridir.Yaygin olmamasina ragmen, ciddi kanama hayat: tehdit edici olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Mide veya barsaklarda kanama

ine giris yerinden kanama

Burun kanamalan

Deri dokiintiisi

Deride kiigitk kirmiz1 morarmalar (ekimozlar)

Idrarda kan

Deri altinda, enjeksiyon yerinde, kas iginde sigmeye neden olan kanama
Diisiik hemoglobin veya eritrosit sayisi (anemi)

Morarma

Alerjik reaksiyon (doktnti, kasints, sisen dil/dudaklar ya da nefes darlif
Asagidaki yerlerden birinde kendiliginden kanama: gbz, makat, dis etleri ve karin
icinde i¢ organlarin ¢evresinde

¢ Cerrahi girisimden sonra kanama



Oksiirerek kan titkiirme

Diskida kan

Kandaki trombosit sayisinda azalma
Deri altinda sismeye yol agan kanama

Eger bu kullanma talimaninda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan ethi ile karsilasirsamz
doktorunuzu ve eczacimizi bilgilendiriniz.

5. EFFIENT’in saklanmas:
EFFIENT'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

EFFIENT film kaph tabletleri, nemden korumak i¢in orijinal ambalajinda ve 30°C’nin
altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamniz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EFFIENTi kullanmayiniz.

Kalan ilaglarimz1 litfen eczacimza geri gétiiriiniiz. [laglar evsel atiklar ile birlikte veya atik su
yoluyla atlmamalidir, Thtiyaciniz olmayan ilaglari nasil atacafimzi eczaciniza sorunuz. Bu
tedbirler ¢evreyi korumaya yardimei olacaktir.
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