KULLANMA TALIMATI
KLOGEL-A 75 mg/75 mg kapsiil

Agizdan alinir.

+ Etkin maddesi: Her bir kapsiil 75 mg klopidogrele esdeger 97.85 mg klopidogrel hidrojen
stiffat ve 75 mg Asetil salisilik asit igerir.

+ Yardimar maddeler: Hidroksi Propil Seliiloz, Ac-di-sol, Aerosil 200, Stearik Asit,
Hipromelloz E15, Hipromelloz Ftalat (HP55s), Trietilsitrat, Talk, Titanyum Dioksit (E171),
Avicel pH102, Mannitol DC (E421), Polietilenglikol (PEG 6000) igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin igin nemli bilgiler icermektedir.

» Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
« Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.
* Bu ilag kigisel olarak sizin icin recete edilmigstir, baskalarma vermeyiniz.

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Hag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.,

Bu Kullanma Talimatinda:

1. KLOGEL-A nedir ve ne igcin kullanitlir?

2. KLOGEL-A’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. KLOGEL-A nasd kullanilir?

4. Olas: yan etkiler

5. KLOGFEL-A’nun saklanmasit

Bashklar yer almaktadir.




1. KLOGEL-A nedir ve ne i¢in kullaniir?

+ KLOGEL-A 75 mg Klopidogrel'e esdeger 97,85 mg Klopidogrel bisiilfat ve 75 mg
Asetilsalisilik asit iceren renksiz seffaf govde, kirmizt renkli geffaf kapak iginde beyaz renkli
toz kangimi ve beyaz renkli enterik kaph tablet seklindedir.

« KLOGEL-A 75/75 mg kapsiiller 30 ve 90 kapstillik PVC/PVDC-Aliminyum blister
ambalajda piyasaya sunulmaktadir.

» KLOGEL-A, etken madde olarak antitrombositer ilag grubuna ait olan klopidogrel ve
asetilsalisilik asit igermektedir. Trombositler kan pihtilagmas: sirasinda kiimeler olugturan
gok kiigiik yapilardir. Antitrombositer ilaglar, bu kiimelenmeyi engelleyerek, kan pihtisi
olusumu riskini azaltir (kan pihtisinin olugum siirecine aterotromboz adi verilir).

+ KLOGEL-A, sertlesmis kan damarlan (atardamarlar) iginde kan pihtisi (trombus)
olusumunu &nlemek amaciyla kullamlir. Bu siireg, aterotromboz olarak adlandirtimakta ve
inme, kalp krizi veya 6liim gibi aterotrombotik olaylara yol agabilmekiedir.

« Doktorunuz size KLOGEL-A’yt iki ayn ilag ASA ve klopidogrelin yerine kan
pihtilagmasim dnlemek {izere vermistir, ¢iinkii “Kararsiz angina™ adi verilen giddetli gogiis
aprist veya “miyokard enfarktusu” (kalp krizi) gegirdiniz. Bu durumun tedavisi igin
doktorunuz daralan veya tikanan arterde etkili kan akumim tekrar saglamak igin size stent

takmusg olabilir.

2. KLOGEL-A’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
KLOGEL-A’y1 agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Klopidogrele, astilsalisilik asit veya KLOGEL-A'nin igerdigi diger maddelerden
birine kars: alerjiniz varsa
e  Mide {ilseri gibi, kanamaya neden olabilen bir tibbi durumunuz varsa
e Ciddi karaciger hastaligimz varsa
e Bebeginizi emziriyorsaniz.
e Steroidal olmayan antiinflamatuvar ilaglara agin duyarhihk, astim, rinit ve nasal polip
sendromu
o Hamileligin 3. trimesterinde

o Siddetli bobrek yetmezligi

KLOGEL-A'v1 agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
-Kanama riskine yol agabilecek agagidaki durumlardan biri sizde varsa:

¢ [c kanamaya yol agma riski bulunan tibbi durumlar (6megin, mide ilseri)



» I¢c kanama egilimini artiran bir kan hastaligi (viicudunuzun herhangi bir yerinde
doku, organ veya eklem i¢i kanama)
e Kisa sure 6nce gegirilmig yaralanma
o Kisa sure 6nce gegirilmis cerrahi girisim (dislerle ilgili girigimler de dahil olmak
lizere)
-7 giin iginde yapilmasi planlanan cerrahi girisim (dislerle ilgili girisimler de dahil
olmak tizere)
- Karaciger veya bobrek hastalifiniz varsa
- Gut (damla hastalifi) hastaliiniz varsa
Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damisiniz.

KLOGEL-A, 16 yasin altindaki gocuk ve geng eriskinlerin kullamimina uygun degildir.
KLOGEL-A’nin yiyecek ve igecek ile kullamimasi

Besinler KLOGEL-A'nin emilmesini etkilemez. KLOGEL-A yemekle beraber veya yemek

aralaninda alinabilir.
Hamilelik

[lact kullanmadan &nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
KLOGEL-A’run hamilelik déneminde kullanilmasi énerilmemektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza danigimz.

Emzirme
[lact kullanmadan énce doktorunuza veya eczactniza danisiniz.

Bebeginizi emziriyorsamz KLOGEL-A"y1 kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullaniom
KLOGEL-A’mn tagit ve makine kullanma yeteneginizde herhangi bir degisiklige yol agmas

beklenmez.
KLOGEL-A'nin igeriginde bulunan bazi yardimeir maddeler hakkinda énemli bilgiler

KLOGEL-A 102,65 mg mannitol i¢ermektedir. Dozu nedeniyle herhangi bir uyan

gerektirmemektedir.



KLOGEL-A 1 mmol! (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda herhangi bir yan etki

beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Baz: ilaglar KLOGEL-A'nin kullammm etkileyebilir veya KLOGEL-A bazi ilaglann
kullarumini etkileyebilir.

Eger su anda herhangi bir ilag, zellikle de agagida sayilan ilaglardan birini aliyorsamz veya
son zamanlarda aldimzsa -regetesiz ilaglar da dahil olmak {izere-, liitfen doktorunuza veya
eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz:

-Oral antikoagiilanlar (kan pihtilagmasim azaltmak amactyla kullanlan ilaglar)

- ASA veya diger Steroid olmayan antienflamatuar ilaglar (genellikle kas veya eklemlerin
agnli ve/veya iltihabi durumlarinda kullamlan tibbi {iriinler)

-Heparin veya diger enjektabl ilaglar (kan pihtilagmasim azaltmak amaciyla kullanilan bir
baska ilag): Bu ilaglardan birinin kullamyorsamz, mutlaka doktorunuza bildirmeniz gerekir.

- Mide bozulmas! i¢in kullamilan bir proton pompast inhibitrii (6rn. Omeprazol)

- Siddetli eklem hastalifn (romatoid artrit) veya deri hastaliginda (sedef hastalig) tedavisinde
kullanilan bir ilag olan metotreksat,

-Gut hastalifinin tedavisinde kullamlan probenesid, benzbromaron veya siilfinpirazon gibi
ilaglar

-Bakteriyel veya mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullamlan flukonazol, vorikonazol,
siprofloksasin veya kioramfenikol gibi ilaglar

-Mide bozulmas: i¢in kullamilan bir ilag olan simetidin

-Depresyon tedavisinde kullanilan fluoksetin, fluvoksamin veya moklobemid

-Epilepsinin bazi formlanmin tedavisi igin kullamlan karbamazepin, okskarbazepin gibi
ilaglar

-Tiklopidin, diger antitrombositer ilaglar

KLOGEL-A alirken diger klopidogrel tedavilerini birakmalisimz.

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

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsamz veya son zamanlarda

kullandmmizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar haldnda bilgi veriniz.



3. KLOGEL-A nasil kullanilir?

Doktorunuz, ilacimuz: nasil ve hangi dozda kullanmamz gerektigini size sdyleyecektir.
KLOGEL-A’y1 her zaman doktorunuzun size soyledigi sekilde kullammz. Ilaci nasil
kullanacagimzdan emin degilseniz, doktorunuza veya eczacimza damiginiz.

Hastalarin gofu giinde bir tabletlik bir doza (75 mg klopidogrel/75 mg ASA) ihtiyag
duymaktadir.

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

Tabletleri her giin ayn: saatte alimz. Tabletlerinizi her giin aym saatte almamz, hastalifiniz
{izerinde en iyi etkiyi elde etmenizi saglayacaktir. Aym zamanda, tabletleri ne zaman
alacagimzi hatirlamamza da yardime: olacaktir.

Size cerrahi bir girisim yapilmasi planlamyorsa (dislerle ilgili girisimler de dahil olmak
tizere), doktorunuza KLOGEL-A kullandifiniz1 mutlaka s6yleyiniz.

Doktorunuz ayr: bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlan takip ediniz.

Doktorunuz KLOGEL-A ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Doktorunuz
ilac1 size recete etmeye devam ettigi siirece KLOGEL-A’y! almaya devam ediniz. Eger kalp
krizi gecirdiyseniz en az dort hafta tedaviye devam etmelisiniz.

Eger KLOGEL-A’nn etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacinz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KLOGEL-A kullandiysamz:

KILOGEL-A’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Asir doz sonucunda, kanama riski artabilir. Doz agimt durumunda bas agrisi, bag donmesi,
nibet, kendini hasta hissetme, kulak ¢inlamast, kalp atiglarinda hizlanma (tagikardi), gdgiis

agnsi, huzursuzluk veya nefes darligi ortaya ¢ikabilir.

KLOGEL-A almay1 unutursaniz:

KLOGEL-A’min bir dozunu almayi unutur, ancak 12 saat i¢inde almadiimz: hatirlarsaniz,
hemen tabletinizi yutunuz ve bir sonraki dozu zamaninda aliniz.

Dozu atlamantzin tizerinden 12 saatten daha uzun bir siire gegtiyse, sadece bir sonraki dozu
zamaninda alimz. Higbir zaman unutulan dozlan dengelemek igin bir sonraki dozu ¢ift doz

almayiniz.



KLOGEL-A ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler:

KLOGEL-A tedavisini doktorunuzun onay1 olmadan birakirsaniz, sertlesmis kan damarlar:
icinde kan pthtis1 olugma riski artar. Buna bagh olarak, inme, kalp krizi veya dlim gibi
aterotrombotik olaylar ortaya gikabilir.

Bu nedenle tedaviyi kesmeyiniz. Tedaviyi kesmeden Snce mutlaka doktorunuza veya

eczaciniza damsginz.,

4. Olas1 yan etkiler
Tiim ilaglar gibi, KLOGEL-A ntn igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kigilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, KLOGEL-A’y1 kullanmayi durdurun ve DERHAL

doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

o Seyrek goriilen bazi kan hiicrelerinin sayisinda azalmaya bagh olarak ates, enfeksiyon
belirtileri veya agin yorgunluk ortaya gikarsa

o Kanama ve/veya dalginligin eslik ettigi veya etmedigi, deri ve/veya gozlerde sanlik
gibi karaciger sorunlari ortaya ¢ikarsa

* Cok nadiren ozellikle kontrol altina alinmamms yiiksek tansiyon ve beraberinde kan
sulandirict tedavi alan hastalarda beyin kanamasi riskinde artig

e Cok nadiren delinmeye kadar varabilen mide-bagirsak {ilseri

e Nadiren demir eksikligi anemisine yol agabilecek mide-bagirsak kanamasi (kan kusma,

siyah renkli diski kanamanin belirtisi olabilir)

» Cok nadiren ozellikle kontrol altina alinmamig yiksek tansiyon ve beraberinde kan
sulandirici tedavi alan hastalarda beyin kanamas riskinde artig

o Anafilaktik sok (Ani agirt duyarlilik tepkisi)

» Anjioddem (Eller ayaklar, bilekler, yiiz, dil ve dudaklarin sigmesi ya da

ozellikle agiz veya bogazin yutmayi veya nefes almayi zorlagtiracak sekilde sigmesi)

e (6z kanamasi (konjuktival, okiiler, retinal)

e Bogazin ve yiiziin sismesi ve nefes almanin zorlasmasi ile ortaya ¢ikan alerji
s Biling bozulmast ve kayb:

e [natg1 kusma

o (GOgiis agnisy

¢ Kalp atiminin diizensiz olmasi



Diisiik tansiyon

Ayak bileklerinde sisme
Kan tlikiirmek

Idrardan kan gelmesi
Diskidan kan gelmesi

Yaralanma yerinde olan kanamanin normalden fazla olmasi ve uzun siirmesi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Bunlardan birisi sizde mevcutsa acil tibbi miidahaleye

veya hastaneye yatinlmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek g&riiliir.

Asagndakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Kanama riskinde artis (Dis eti kanamasi, burun kanamasy, cilt altinda kan birikmesi gibi
belirtiler verebilir)

Depresyon

Karaciger enzimlerinde artig

Hematom {Bolgesel kan birikmesi)

Kan basincinin viikselmesi

Hayal gérme

Eklem sismesi

Gut (damla hastalig1)

Uyusma

Ates -

Bas agnsi, bag donmesi, kulak ¢tnlamasi, duymada bozukluk ve zihinsel bulaniklik.
(Bunlar doz agiminin belirtisi olabilir).

Gece idrara kalkma, halsizlik, nefes darlii, ¢arpinti, idrar miktarinda azalma, el,
ayaklar ve goz etrafinda sigme (akut bobrek yetmezligi belirtileri olabilir);

Akut karaciger yetmezligi

Anormal karaciger fonksiyon testi

Karaciger iltihabi

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. Ciddi yan etkiler gok
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seyrek goriiliir.
Asagdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

¢ Mide eksimesine bagli gogliste yanma hissi
e Karin agrisi

e Mide bulantist

e Kusma

» Kan seker diizeylerinde artig

¢ Bas donmesi

» Sersemlik

s  Uykusuzluk

e Gormede bozulma

o  Okstirik
e Bulanti
¢ Diyare
s Kusma
o Kabizlik

o Sigkinlik
Bunlar KLOGEL-A’mun hafif yan etkileridir.
KLOGEL-A tedavisi sirasinda uzun suren kanama olmasi halinde

Bir yerinizi kestiginiz veya yaraladigimzda, kanin durmas: normalden daha uzun bir sure
alabilir. Bu durum ilacimzin etki mekanizmasiyla iligkilidir. Hafif kesik ve yaralanmalarda
(6rnegin tirag sirasinda olugan kesikler), bu durum bir 6nem tasimaz. Bununla beraber,

herhangi bir gtiphe duyarsaniz, hemen doktorunuza bagvurunuz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsamz,

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.



5. KLOGEL-A’nin saklanmas:
KLOGEL-A'vt ¢ocuklarin goremeyecegi ve ulasamayacagt yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
Son Kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KLOGEL-A’y1 kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve /veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, KLOGEL-A’y: kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Opto {la¢ San. Tic. Ltd. Sti.
Maltepe Mahallesi General Ali Riza Giircan Cad.
Merter [s Merkezi Bagimsiz Bolim No: 2/14
Zeytinburnw/ ISTANBUL
Telefon: 0212 481 67 38
Faks: 0212 481 67 38

e-mail: info(@optoilac.com.tr

Uretim Yeri: Neutec {lag San. Tic. A.S.
1.0SB. |.Yol No:3 Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimati () tarihinde onaylanmugtir.



