. KULLANMA TALIMATI
KLOPIS® 75 mg film tablet
Afizdan ahnir.

- Etkin madde: 75 mg klopidogrele esdeger 97.87 mg klopidogrel bistlfat

- Yardimci maddeler; Susuz laktoz, mikrokristalin seltloz, krospoviden, gliserol
dibehenat, talk, polivinil alkol, titanyum dioksit, makrogol 3350, lesitin, kirmizi demir
oksit ve saf su.

Bu ilao kullanmaya baglamadan once bu KULLANMA TALIMATINI

dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimattmi saklaymz. Daha somra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz,

o Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.
Bu ilacin kullanum: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandigimiz1 soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Hlag hakkinda size onerilen dozun disinda
yitksek veya diisith doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda

1. KLOPIS nedir ve ne igin kullamlir?

2. KLOPIS’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. KLOPIS nasu kullanilir?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

5. KLOPIS’in saklanmasi

Baghklan yer almaktadir.
1. KLOPIS nedir ve ne i¢in kallamhr? L v

e KLOPIS 75 mg, 28 ve 90 film tablet iceren blister ambalajlarda kullamma
sunulmugtur. Film tabletler, pembe renkte, yuvarlak, bikonveks seklinde, bir tarafi ‘I’
iaretli, 9.0 mm gapindadir.

e KLOPIS tabletin etkin maddesi olan klopidogrel antitrombositer ilaglar adi verilen
bir ilag sinifinda yer ahr. Trombositler, kirmizi ve beyaz kan hiicrelerinden daha
kiigitktiirler ve kan pihtilagmasi sirasinda kiimeler olugtururlar. Antitrombositer
“ilaglar, bu kiimelenmeyi engelleyerek, kan pthtisi olugumu riskini azaltir (kan
pihtisinin olugum siirecine tromboz ad1 verilir).

e KLOPIS, sertlesmis kan damarlan (atardamarlar) iginde kan pihtisi (trombils)
olugumunu  Snlemek amaciyla kullamlir. Bu siireg, aterotromboz olarak
adlandinlmakta ve inme, kalp krizi veya 6liim gibi aterotrombotik olaylara yol
acabilmektedir.



e Doktorunuz size KLOPIS’i agapidaki nedenlerden biri ya da birkagt dolayisiyla
regetelemis olabilir:

— Sizde damar sertligi (aterotromboz) varsa ve

— Daha 6nce kalp krizi, inme veya periferik arter hastah olarak bilinen bir hastalik
gecirdiyseniz,

— “Kararsiz angina” adi verilen giddetli g8gts agrist veya “miyokard enfarktiisi”
(kalp krizi) gecirdiyseniz. Bu durumda doktorunuzun size asetilsalisilik asit de
regetelemis olmas1 gerekir (asetilsalisilik asit, agn kesici, ates diiglirlicli ve kan
pihtilagmasini 8nleyici birgok ilacin i¢inde bulunan bir maddedir).

— Kalp atiglarinizin diizensiz olmasina neden olan ‘atriyal fibrilasyon’ ad: verilen bir
durumunuz varsa ve yeni pthtilann olugmasim ve mevcut pihtilarin bitylimesini
engelleyen ‘oral antikoagiilanlar’ adi verilen ilaglan (K vitamini antagonistlerini)
kullanamiyorsaniz. Sizin durumunuzda, oral antikoagiilanlarin asetilsalisilik
asitten veya KLOPIS + asetilsalisilik asit tedavisinden daha etkili oldugu size
sbylenmis olmalidir. Doktorunuz KLOPIS + astilsalisilik tedavisini, ‘oral
antikoagillaniar’ kullanamamaniz ve énemli kanama riskinizin olmamasi halinde
recete edecektir.

2. KLOPIS *i kullanmadan 8nce dikkat edilmesi gerekenler

KLOPIS’i agagrdaki durumiarda KULLANMAYINIZ,

Efer:

e Klopidogrele veya KLOPIS’in i¢erdigi diger maddelerden birine karsi alerjiniz
varsa

e Mide iilseri gibi, kanamaya neden olabilen bir t1ibbi durumunuz varsa

¢ Ciddi karaciger hastaligimz varsa

KLOPIS’i agagndaki durumlarda DIKKATL{ KULLANINIZ
Eger:
e Kanama riskine yol agabilecek agagidaki durumlardan biri sizde varsa:
- I¢ kanamaya yol agma riski bulunan tibbi durumlar (6megin, mide itlseri)
- ¢ kanama egilimini artiran bir kan hastaligi {(viicudunuzun herhangi bir yerinde
doku, organ veya eklem i¢i kanama)
- Kisa stire 8nce gegirilmig yaralanma
- Kisa siire dnce gegirilmis cerrahi girigim (diglerle ilgili girisimler de dahil olmak
{izere)
- 7 giin iginde yapilmast planlanan cerrahi girigim (diglerle ilgili girisimler de dahil
olmak lizere) .

e Herhangi bir bagka ilag kullamyorsamz (“KLOPIS ile birlikte diger ilaglarin
kullanimi” béliimiine bakiniz)

e Karacifer veya bobrek hastalifiniz varsa



¢ Kan pihtilagma siirenizde uzama varsa, sizde pihtilagma yeteneginde bozuklukla
belirgin hemofili hastalig gelisebilir. Bu hastaligin teghis ve tedavisi uzman doktor
denetiminde yapiimalidir. Bu durumda, Klopis ile tedaviniz durdurnlmahdir.

Bu uyarlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gegerliyse litfen
doktorunuza damigimz.

K10PIS, gocuklarda ve ergenlerde kullanumu uygun degildir.

KLOPIS'in yiyecek ve igecek ile kullanilmas _
Besinler KLOPIS’in ernilmesini etkilemez. KLOPIS yemekle beraber veya yemek
aralaninda alinabilir.

I_Iamilelik
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damginiz.

KLOPIS’in hamilelik doéneminde kullanilmas bnerilmemektedir. Tedaviniz sirasinda
hamile olduguruzu fark ederseniz, hemen doktorunuza damiginiz.

Emzirme
Nlact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danigmiz,

KLOPIS'i kullanirken bebeginizi emzirmeniz tavsiye edilmez.
Bebeginizi emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz, KLOPIiS'i almadan Once
doktorunuzla konugunuz.

Arag ve makine kullanimi
KLOPIS’in tagit ve makine kullanma yeteneginizde herhangi bir degisiklige yol agmasi
beklenmez.

KLOPIiS’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler haklkunda tnemli bilgiler
KLOPIS laktoz igerir. Daha Snceden doktorunuz tarafindan bazi gekerlere Kkarst
intoleransimiz oldugu soylenmisse bu ilaci kullanmadan $nce doktorunuzla temasa
geginiz,

KLOPIS gliserol igerir. Bag agris, mide bulantis: ve ishale sebebiyet verebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanum
Baz ilaglar KLOPISin kullammim etkileyebilir veya KLOPIS baz ilaglarin kullanimim
etkileyebilir.

Eger su anda herhangi bir ilag, dzellikle de asapida sayilan ilaglardan birini aliyorsamz
veya son zamanlarda aldimzsa regetesiz ilaglar da dahil olmak lizere-, lutfen
doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz:



AT g e

- Oral antikoagiilanlar (kan pihtilasmasim azaltmak amaciyla kullarulan ilaglar): Bu
ilacin KLOPIS ile birlikte kullanilmas: dnerilmez.

- Steroid olmayan antienflamatuar ilaglar (genellikle kas veya eklemlerin agnli
ve/veya iltihabi durumlannda kullanilan tibbi tirtinler)

- Heparin veya kan pihtilagmasint azaltmak amaciyla kutlanilan bir bagka ilag

- Omeprazol, esomeprazol veya simetidin (mide bozukluklan igin kullanilan ilaglar)

- Vorikonazol, flukonazol, siprofloksasin, veya kloramfenikol (bakteri ve mantar
enfeksiyonarinin tedavisinde kullamlan ilagiar)

— Fluvoksamin, fluoksetin veya moklobemid (depresyon tedavisinde kullamlan
ilaglar)

— Karbamazepin, okskarbazepin (sara hastaliginin bazi tiplerinin tedavisinde
kullanilan ilaglar)

- Tiklopidini, prasugrel (diger antitrombosit ilag)

Bu tip ilaglarin KLOPIS ile birlikte kullammi 8nerilmez.
Bu ilaglardan birini kullamiyorsamz, mutlaka doktorunuza bildirmeniz gerekir.

Siddetli goglis agns: gecirdiyseniz (kararsiz angina veya kalp krizi), doktorunuz size
KLOP{S’i asetilsalisilik asit ile birlikte regetelemis olabilir (asetilsalisilik asit, agn kesici
ve ates dilsilrilicii bir ¢ok ilacin iginde bulunan bir maddedir). Asetilsalisilik asidin kisa
stireli kullanim (24 saatlik siirede 1000 mg’dan yiiksek olmayan dozlar) genellikle bir
soruna yol agmaz, ancak diger durumlarda uzun siireli kullanim s6z konusu oldugunda,
doktorunuza damgmamz gerekir.

Gelecekte KLOPIS tedavisi devam ederken bagka bir ilag almamz gerekirse de, bu
durumdan doktorunuzu haberdar ediniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. KLOPIS nasil kullamhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhifn icin talimatlar

Doktorunuz, ilacimzi nastl ve hangi dozda kullanmamiz gerektigini size s6yleyecektir.

KLOPIS’i her zaman doktorunuzun size sbyledigi sekilde kullanmiz. Ilaci nasil
kullanacaginizdan emin degilseniz, doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

Hastalarin ¢ofu giinde bir tabletlik bir doza (75 mg klopidogrel) ihtiyag duymaktadir.
Siddetli gbgiis agrimz olduysa, doktorunuz tedavinin baslangicinda size 300 mg KLOPIS
(75mg’lik 4 tablet) recete edebilir.



Tabletleri her giin aym saatte alimz. Tabletlerinizi her giin aym saatte almaniz,
hastaligimz {izerinde en iyi etkiyi elde etmenizi saglayacakur. Aym zamanda, tabletleri
ne zaman alacagmizi hatirlamaniza da yardime olacaktir.

Size cerrahi bir girisim yapiimas: planlaniyorsa (diglerle ilgili girigimler de dahil olmak
{izere), doktorunuza KL.OPIS kullandifimiz mutlaka sdyleyiniz.

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlart takip ediniz.

KLOPIS tedavisi uzun stireli bir tedavidir, Doktorunuz KLOPIS ile tedavinizin ne kadar
siirecegini size bildirecektir. Doktorunuz ilaci size regete etmeye devam ettifi silrece
KLOPIS'i almaya devam ediniz. Tedaviyi erken kesmeyiniz, ¢linkll hastalifinizin seyri
olumsuz ydnde etkilenebilir.

Uygulama yolu ve metodu
Film tabletleri, yemekler sirasinda veya yemek aralannda herhangi bir zamanda, yeterli
miktarda sivi ile (1 bardak su ile) ¢ignemeden yutunuz.

Degisik yag gruplan

Cocuklarda kullanimy:
KLOPIS, 18 yagmn altindaki gocuk ve geng erigkinlerin kullanimina uygun degildir.

Yaghlarda kullamma:
Yasl: hastalarda doz ayarlamasma gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari

Alerjik ¢apraz reaktivite: Antitrombosit ilaglara agin duyarhilift olan hastalarda
dikkatle kullanilmalidir.

Bébrek yetmezligi
Bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatle kullanilmalidur.

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

Eger KLOPIS'in etkisinin ¢ok giigli veya zayyf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz. .

Kullanmanz gerekenden daba fazla KLOPIS kullandrysaniz
KLOPIS den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

Agirt doz sonucunda, kanama riski artabilir.



Yanlslikla bir tablet fazla almigsaniz, bir sey olmast beklenmez. Yanlshkla birden fazla
tablet almigsaniz, doktorunuzla konugunuz veya tibbi yardim icin en yakin hastanenin acil
merkezine bagvurunuz. Miimkiinse, doktora gdstermek igin tabletleri veya ilag kutusunu
da yanminiza ahmz.

KLOPIS kullanmay: unutursaniz
KLOPIiS’in bir dozunu almay: unutur, ancak 12 saat i¢inde almadifimzi hatirlarsanz,
hemen tabletinizi yutunuz ve bir sonraki dozu zamaninda alimz.

Dozu atlamamzin iizerinden 12 saatten daha uzun bir siire gegtiyse, sadece bir sonraki
dozu zamaninda alimz. Higbir zaman unutulan dozlar dengelemek igin bir sonraki dozu
¢ift doz almayiniz.

KLOPIS ile tedavi sonlandirildiinda olugabilecek etkiler

KLOPIS tedavisini doktorunuzun onayi olmadan birakirsaniz, kan damarlan iginde kan
pihtisi olugma riski artar. Buna bagli olarak, inme, kalp krizi veya Olim gibi
aterotrombotik olaylar ortaya ¢ikabilir.

Bu nedenle tedaviyi kesmeyiniz. Tedaviyi kesmeden 8nce mutlaka doktorunuza veya
eczaciniza danginiz.

4, Olas: yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, KLOPIS’in igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gsterildigi sekilde siralanmagtir:

Yaygin: 10 hastamn birinden az, fakat 100 hastamn birinden fazla gériilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gérttlebilir.
Seyrek: 1000 hastamin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla gbrillebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastarun birinden az goriilebilir,

Bilinmiyor: Mevcut verilerden siklik tahmin edilememektedir.

Asafidakilerden biri olursa, KLOPI{S'i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yalan hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

~  Seyrek gortilen baz1 kan hiicrelerinin sayisinda azalmaya bagh olarak ates, enfeksiyon
belirtileri veya agir1 yorgunluk ortaya ¢ikarsa

- Kanama ve/veya dalgmhgin eslik ettigi veya etmedigi, deri ve/veya gézlerde sanlik
gibi karaciger sorunlan ortaya gikarsa )

—  Apzda sisme veya ciltte kaginti, d6kiintd, kabarcik olugumu gibi bozukluklar. Bunlar
alerjik reaksiyon belirtileridir.

Yaygin yan etkiler

Dokuda kan toplanmas: nedeniyle olugan sislik

Burun kanamasi

Mide veya barsaklarda kanama, ishal, karnin iist kisminda agri, hazimsizlik veya mide



eksimesi
Ciltte ezik
Cerrahi girigimde organ igine girilen bdigede kanama

Yaygin olmayan yan etkiler

Kan pulcuklannm (trombositopeni} ve beyaz kan hilcrelerinin sayisinda azalma
(l6kopeni, eozinofili)

Kafa igi kanama (baz: vakalarda &lim bildirilmistir), bas agrsi, bay donmesi,
karincalanma/tirperme hissi (parestezi)

GYzde kanama

Mide mukozasinda yara (mide ilseri), onikiparmak barsaginda yara (duodenal ilser),
mide mukozas: iltihabi, kusma, bulanti, kabiziik, sigkinlik

Kizanklik, kagint, ciltte kanama (purpura)

{drarin kanlt olmasi

Kanama siiresinde uzama, nstrofil denilen beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma, kan
pulcuklarinin sayisinda azalma

Seyrek yan etkiler

Beyaz kan hitcrelerinin sayisimn ileri derecede azalmas: (ciddi ndtropeni dahil nétropent)
Denge kaybi ve gbz kararmasimn eslik ettigi gegici sersemleme hali (vertigo)

Karin zarinin di§ veya arka kisminda kanama (retroperitoneal kanama)

Cok seyrek yan etkiler

Ates, igne bast seklinde kirmizi morarmalar, biling bulamkhgi, bag agnsi ve
trombositlerin sayisinda azalma ile gortilen hastalik (Trombotik trombositopenik purpura
=TTP), kemik iliginde bozukluk sonucu kan hiictelerinin olusumunda azalma ile geli gen
kansizlik tiirth (aplastik anemi), kanin tilm hiicrese] yapilarinda yetersizlik {pansitopeni),
graniilosit adl1 beyaz kan hilcrelerinin sayisinda azalma ve bunun sonucunda, agz, bogaz
ve ciltte yaralar olugmasi (agrantilositoz), kan pulcuklarmm sayisimn ileri derecede
azalmast (ciddi trombositopeni), graniler 16kosit adli beyaz kan hticrelerinin sayisinda
azalma (graniilositopeni), kansizlik (anemi)

Ates, tirtiker, ddem, eklem arisy, lenf diipiimlerinde gigme belirtileri ile olan agin
duyarhlik (serum hastaligs), alerjik {anaflaktik) reaksiyonlar

Mevcut olmayan bir seyi gdrme, igitme, tat veya kokusunu alma (haliisinasyonlar); zihin
karigikhifs

Tat duyusunda bozulma

Ciddi kanama, ameliyat yarasinda kanama, damar iltihab1, tansiyon diisikligi
Bronglarda daralma, zatiirre (bazen 8kstrigin de estik ettigi nefes daralmast), eozinofilik
pndmoni . :

Mide veya barsaklarda, karmn zarmin di§ veya arka kisminda 6liimle sonuglanan kanama,
pankreas iltihabs, kahnbarsak iltihabi, agiz iltthab:

Akut karaciger yetmezligi, sarihk, karaciger fonksiyon testinde bozukluk

Deride su toplamig kabarciklar (eritema multiforme, Stevens-Johnson Sendromu, toksik
epidermal nekroliz v.b.), kabartils kizanklk, alerji sonucu yllz ve bogazda sisme
(anjiyoddem), kurdesen, ilaca bagh agin duyarhlik sendromu, akyuvar sayisinda artig ve
sistemik belirtilerle birlikte gorillen DRESS sendromu, ¢ogu kez akimnti ile belirgin



kasinttl deri iltihabi (egzema), Szellikle kol ve bacak derilerinde kirmziliklar (liken
planus)

Kas-iskelet sisteminde kanama (hemartrozis), eklem iltihabi, eklem agnsi, kas agrisi
Bobrek kilcal damarlarinda iltihap ve harabiyet ile belirgin bObrek hastahigs
(glomeriilonefrit),

Kan kreatinin diizeyinde arti§

Ates

Siklig bilinmeyen yan etkiler

Kan pihtilagmasinda bozuklukla belirgin hemofili A hastalifinin ortaya ¢ikmasi

KLOPIS ile kan pulcuklari tizerine etkili diger ilaglarin aym anda kullanilmas ile alerjik
olaylarin goriilmesi

KLOPIS tedavisi sirasinda uzun siiren kanama olmas: halinde

Bir yerinizi kestiginiz veya yaraladiginizda, kamn durmast normalden daha uzun bir siire
alabili. Bu durum ilacimzin etki mekanizmasiyla iligkilidir. Hafif kesik ve
yaralanmalarda (Smegin trag sirasinda olusan kesikler), bu durum bir $nem tagimaz.
Bununla beraber, herhangi bir stiphe duyarsaniz, hemen doktorunuza bagvurunuz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsanz
doktorunuzu ya da eczacimz bilgilendiriniz.

5. KLOPIS ’in saklanmas:

KLOPIS'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlun olarak kullanmiz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KLOPIS'i kullanmayiniz.

Eger goze carpan herhangi bir bozulma fark ederseniz KLOPISi kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Actavis llaglan A.S., Polat I3 Merkezi 34394 Levent/Istanbul
Uretim Yeri; Actavis Ltd. Malta

Bu kullanma talimat: .../.../... tarihinde onaylanmigtir.



