
KULLANMATALIMATI

KLOGEL-A 75 m{15 mg kapsiil

Alzdan allnrr.

. Etkin maddesi: Her bir kapsiil 75 mg klopidogrele eqde[er 97.85 mg klopidogrel hidroj en

stilfat ve 75 mg Asetil salisilik asit igerir.

. Yardrmcr maddeler: Hidroksi Propil Seliiloz, Ac-di-sol, Aerosil 200, Stearik Asit,

Hipromelloz El5, Hipromelloz Ftalat (HP55s), Trietilsitrat, Talk, Titanyum Dioksit (El71),

Avicel pH102, Mannitol DC (E421), Polietilenglikol (PEG 6000) igerir.

Bu Kullanma Talimattnda:

1. KLOGEL-A nedir ve ne igin kullaruhr?

2. KLOGEL-A'yr kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

3. KLOGEL-A nasrl kullan rr?

4. Olan yan etkiler

5. KLOGEL-A' run saklanmast

Baqhklarl yer almaktadrr.

Bu ilacr kullanmaya baqlamadan iince bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, giinkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.

. Bu kullanma talimahnt saklaytnrz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyaq duyabilirsiniz.

. EEer ilave sorularmrz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacmtza daruStruz.

, Bu ilaE kisisel olarak sizin iEin reqete edilmistir, baskalarma vermeyiniz.

. Bu ilaan kullarumt srastnda, doktora veya hastaneye gitti{inizde doktorunuza bu ilacr

kul I andt lmtz r s dyl eyi ni z.

. Bu talimatta yaz anlara aynen uyunuz. ilag hakkrnda size anerilen dozun dtsmda yiiksek

veya diiSiik doz kullanmaytruz.



1 KLOGEL-A nedir ve ne iqin kullanrhr?

. KLOGEL-A 75 mg Klopidogrel'e egdeler 97,85 mg Klopidogrel bisiilfat ve 75 mg

Asetilsalisilik asit igeren renksiz geffaf gdvde, krrmrzr renkli geffaf kapak iginde beyaz renkli

toz kanqrmr ve beyaz renkli enterik kaph tablet geklindedir'

. KLOGEL-A 75/75 mg kapsiiller 30 ve 90 kapsiilltik PVC/PVDC-Aliiminyum blister

ambalajda piyasaya sunulmaktadtr.

. KLOGEL-A, etken madde olarak antitrombositer ilag grubuna ait olan klopidogrel ve

asetilsalisilik asit igermektedir. Trombositler kan prhtrlagmasr strasmda kiimeler oluqturan

gok kiigtik yaprlardrr. Antitrombositer ilaqlar, bu kiimelenmeyi engelleyerek, kan prhtrsr

olu$umu riskini azaltrr (kan pthttstntn olugum siirecine aterotromboz adr vedlir).

. KLOGEL-A, sertlegmig kan damarlan (atardamarlar) iginde kan prhtrsr (trombus)

olu$umunu dnlemek amactyla kullamlrr. Bu siireg, aterotfomboz olarak adlandrnlmakta ve

inme, kalp krizi veya dliim gibi aterotrombotik olaylara yol agabilmektedir'

. Doktorunuz size KLOGEL-A'yI iki ayn ilaq ASA ve klopidogrelin yerine kan

prhtrlaSmasrm dnlemek iizere vermiqtir, giinkti "Kararsrz angina" adr verilen giddetli gdfliis

apnsr veya "miyokard enfarktusu" (kalp krizi) geqirdiniz. Bu durumun tedavisi igin

doktorunuz daralan veya tlkanan arterde etkili kan aktmtnt tekar saflamak igin size stent

takmrg olabilir.

2. KLOGEL-A'yr kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

KLOGEL-A'yI agalrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

. Klopidogrele, astilsalisilik asit veya KLOGEL-A'mn igerdili difier maddelerden

birine karsr alerj iniz varsa

o Mide iilseri gibi, kanamaya neden olabilen bir trbbi durumunuz varsa

r Ciddi karaciler hastahftntz varsa

o BebeEiniziemziriyorsantz.

. Steroidal olmayan antiinflamatuvar ilaglara agrn duyarhhk, astrm, rinit ve nasal polip

sendromu

. HamileliEin 3. trimesterinde

r $iddetli bdbrek yetmezligi

KLOGEL-A'yr agafrdaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ

-Kanama riskine yol agabilecek aqagrdaki durumlardan biri sizde varsa:

. ig kanamaya yol agma riski bulunan trbbi durumlar (dme[in, mide iilseri)



r i9 kanama elilimini artrran bir kan hastahlr (viicudunuzun herhangi bir yerinde

doku, organ veya eklem igi kanama)

o Krsa sure <ince gegirilmig yaralanma

o Krsa sure <ince gegirilmig cenahi girigim (diqlerle ilgili girigimler de dahil olmak

iizere)

-7 giin iginde yaprlmasr planlanan cerrahi giriqim (diqlerle ilgili girigimler de dahil

olmak iizere)

- Karaci[er veya bdbrek hastahlrnrz varsa

- Gut (damla hastah[r) hastaltlrntz varsa

Bu uyanlar gegmiqteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza dantqtruz.

KLOGEL-A, l6 yagrn altrndaki gocuk ve geng eriqkinlerin kullammrna uygun de$ildir.

KLOGEL-A'nrn yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr

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

aralarrnda ahnabilir.

Hamilelik

ilacr kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacrnrza dantgtntz.

KLOGEL-A'nrn hamilelik ddneminde kullanrlmasr iinerilmemektedir.

Tedaviniz srrasrnda hamile oldupunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza dantgtntz.

Emzirme

ilacr kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaclntza dantgtruz.

Bebefinizi emziriyorsantz KLOGEL-A'yt kullanmaytruz.

Araq ve makine kullanrmt

KLOGEL-A'nrn tagrt ve makine kullanma yetenelinizde herhangi bir defiigiklife yol agmast

beklenmez.

KLOGEL-A'nrn igerilinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda iinemli bilgiler

KLOGEL-A 102,65 mg mannitol igermektedir. Dozu nedeniyle herhangi bir uyan

serektirmemektedir.



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

beklenmemektedir.

Diler ilaglar ile birlikte kullanrmt

Bazr ilaglar KLOGEL-A'nIn kullantmtnt etkileyebilir veya KLOCEL-A bazr ilaglann

kullanmrnr etkileyebilir.

Eger gu anda herhangi bir ilag, dzellikle de aqafrda sayrlan ilaglardan birini altyorsantz veya

son zamanlarda aldrmzsa -regetesiz ilaglar da dahil olmak iizere-, liitfen doktorunuza veya

eczacrnrza bunlar hakkrnda bilgi veriniz:

-Oral antikoagiilanlar (kan prhtrlagmastnt azaltmak amacryla kullamlan ilaglar)

- ASA veya diler Steroid olmayan antienflamatuar ilaglar (genellikle kas veya eklemlerin

aSnh velveya iltihabi durumlannda kullanrlan trbbi iiriinler)

-Heparin veya diler enjektabl ilaqlar (kan prhtrlagmasrnr azaltmak amactyla kullamlan bir

bagka ilag): Bu ilaqlardan birinin kullantyorsamz, mutlaka doktorunuza bildirmeniz gerekir.

- Mide bozulmasr igin kullarulan bir proton pompasr inhibitdrii (6m. Omeprazol)

- $iddetli eklem hastahlr (romatoid artrit) veya deri hastahgrnda (sedef hastahpr) tedavisinde

kullamlan bir ilaQ olan metotreksat,

-Gut hastahlrnrn tedavisinde kullamlan probenesid, benzbromaron veya siilfinpirazon gibi

ilaqlar

-Bakteriyel veya mantar enfeksiyonlannrn tedavisinde kullanrlan flukonazol, vorikonazol,

siprofloksasin veya kloramfenikol gibi ilaglar

-Mide bozulmasr igin kullanrlan bir ilag olan simetidin

-Depresyon tedavisinde kullanrlan fluoksetin, fluvoksamin veya moklobemid

-Epilepsinin bazt formlanmn tedavisi igin kullanrlan karbamazepin, okskarbazepin gibi

ilaqlar

-Tiklopidin, diler antitrombositer ilaglar

KLOGEL-A alrrken diSer klopidogrel tedavilerini brrakmaltstntz.

Gelecekte KLOGEL-A tedavisi devam ederken bapka bir ilag almanrz gerekirse de, bu

durumdan doktorunuzu haberdar ediniz.

E[er regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilacr su anda kullamyorsanlz veya son zamanlarda

kullandrnrzsa liitfen doktorunuza veya eczaclnlza bunlar hakklnda bilgi veriniz.



3. KLOGEL-A nasrl kulhnrlrr?

Doktorunuz, ilactmzt nasrl ve hangi dozda kullanmanrz gerektilini size sdyleyecektir'

KLOGEL-A'yr her zaman doktorunuzun size sciyledili gekilde kullanrntz. ilact nastl

kullanacalrnrzdan emin defiilseniz, doktorunuza vey a eczacnrza daruf lruz.

Hastalann gofu giinde bir tabletlik bir doza (75 mg klopidogrel/75 mg ASA) ihtiyaq

duymaktadrr.

Film tabletleri, yemekler strasrnda veya yemek aralannda herhangi bir zamandq yeterli

miktarda srvr ile (1 bardak su ile) gi[nemeden yutunuz.

Tabletleri her giin aynr saatte alrruz. Tabletlerinizi her giin aym saatte almantz, hastaltllntz

iizerinde en iyi etkiyi elde etmenizi safilayacaktrr. Aynt zamanda, tabletleri ne zaman

alacafrnrzt hatrlamaruza da yardtmcr olacakttr.

Size cerrahi bir girigim yaprlmasr planlanryorsa (diqlerle ilgili girigimler de dahil olmak

iizere), doktorunuza KLOGEL-A kullandrlrnrzr mutlaka sdyleyiniz.

Doktorunuz ayrr bir tavsiyede bulunmadrkga, bu talimatlan takip ediniz.

Doktorunuz KLOGEL-A ile tedavinizin ne kadar siilecefini size bildirecektir. Doktorunuz

ilacr size regete etmeye devam ettili siirece KLOGEL-A'yI almaya devam ediniz' E[er kalp

krizi gegirdiyseniz en az ddrt hafta tedaviye devam etmelisiniz.

E[er KLOGEL-A'nIn etkisinin gok giiglti 'teya zay:f oldu$una dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczactmz ile konusunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla KLOGEL-A kullandtysanrz:

KLOGEL-A'dan kullanmanrz gerekenden fazlasrnr kullanmrgsamz, bir doktor veya eczact ile

konuEunuz.

Agrn doz sonucunda, kanama riski artabilir. Doz agtmt durumunda bag apnsr, bag ddnmesi,

nribet, kendini hasta hissetme, kulak grnlamasr, kalp atrqlannda hrzlanma (tagikardi), giiliis

alnsr, huzursuzluk veya nefes darhlr ortaya grkabilir.

KLOGEL-A almayr unutursanz:

KLOGEL-A'mn bir dozunu almayr unutur, ancak 12 saat iqinde almadtltmzt hatrrlarsantz,

hemen tabletinizi y.rtunuz ve bir sonraki dozu zamantnda almtz'

Dozu atlamantzrn iizerinden 12 saatten daha uzun bir si.ire gegtiyse, sadece bir sonraki dozu

zamanrnda ahmz. Higbir zaman unutulan dozlan dengelemek igin bir sonraki dozu gift doz

almayrnrz.



KLOGEL-A ile tedavi sonlandrrrldllrnda oluqabilecek etkiler:

KLOGEL-A tedavisini doktorunuzun onayt olmadan braktrsantz, sertleEmig kan damarlart

iginde kan prhttsr olugma riski artar. Buna ba$h olarak, inme, kalp krizi veya 6liim gibi

aterotrombotik olaylar ortaya grkabilir.

Bu nedenle tedaviyi kesmeyiniz. Tedaviyi kesmeden <ince mutlaka doktorunuza veya

eczacrruza damgrntz.

4. Olasr yan etkiler

Tiim ilaglar gibi, KLOGEL-A'nIn igeri$inde bulunan maddelere duyarh olan kiEilerde yan

etkiler olabilir.

Agalrdakilerden biri olursa, KLOGEL-A'yr kullanmayr durdurun ve DERHAL

doktorunuza bildirin veya size en yakrn hastanenin acil biiliimiine bagvurunuz;

r Seyrek gririilen bazr kan hiicrelerinin sayrsrnda azalmaya balh olarak ateg, enfeksiyon

belirtileri veya aSln yorgunluk ortaya gtkarsa

r Kanama velveya dalgrnhlrn eqlik ettigi veya etmedili, deri ve/veya gdzlerde sanltk

gibi karacifer sorunlan ortaya g*arsa

o Qok nadiren dzellikle kontrol alttna altnmamtq yilksek tansiyon ve beraberinde kan

sulandrncr tedavi alan hastalarda beyin kanamast riskinde artrg

r Qok nadiren delinmeye kadar varabilen mide-ba[rrsak iilseri

e Nadiren demir eksiklili anemisine yol agabilecek mide-baprrsak kanamast (kan kusma,

siyah renkli dtgkt kanamantn belirtisi olabilir)

r Qok nadiren Ozellikle kontrol altrna altnmamtg ytiksek tansiyon ve beraberinde kan

sulandtrtct tedavi alan hastalarda beyin kanamasr riskinde artrg

r Anafilaktik $ok (Ani agrn duyarhlrk tepkisi)

r Anjioddem (Eller ayaklar, bilekler, yiiz, dil ve dudaklartn giqmesi ya da

dzellikle alrz veya bolaztn yutmayr veya nefes almayt zorlagtrracak gekilde giqmesi)

r Gdz kanamasr (konjuktival, okiiler, retinal)

o BoEazrn ve yiiziin qiqmesi ve nsfes almantn zorlaqmasr ile ortaya grkan alerji

. Biling bozulmast ve kaybr

r inatgr kusma

. Gdgiis agnsr

. Kalo attmtntn diizensiz olmast



. Dii$iik tansiyon

. Ayak bileklerinde gigme

r Kan tiikiirmek

o idrardan kan gelmesi

. DrFkrdan kan gelmesi

c Yaralanma yerinde olan kanamarun normalden fazla olmasr ve uzun siirmesi

Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir. Bunlardan birisi sizde mevcutsa acil ttbbi miidahaleye

veya hastaneye yattnlmantza gerek olabilir.

Bu gok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gtiri.iliir.

Asalrdakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakrn hastanenin acil biiliimiine bagvurunuz!

r Kanama riskinde artli (Dig eti kanamasr, burun kanamasr, cilt altrnda kan birikmesi gibi

belirtiler verebilir)

. Depresyon

r KaraciEer enzimlerinde artrg

r Hematom (Btilgesel kan birikmesi)

. Kan basrncrnrn yiikselmesi

. Hayal gorme

. Eklem $i$mesi

r Gut (damla hastahEr)

. Uyu$ma

. Ate$

. Ba$ agnsr, bag d6nmesi, kulak gmlamasr, duymada bozukluk ve zihinsel bulanrkhk.

(Bunlar doz agrmrnrn belirtisi olabilir).

e Gece idrara kalkma, halsizlik, nefes darhEr, garplntl, idrar miktannda azalma' el'

ayaklar ve gtiz etrafinda gipme (akut bdbrek yetmezlifi belirtileri olabilir);

r Akut karaciEer yetmezlipi

. Anormal karacifier fonksiyon testi

. KaraciBer iltihabr

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil trbbi miidahale gerekebilir' Ciddi yan etkiler gok



seyrek g6riiltir.

Agafrdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza siiyleyiniz:

. Mide ekgimesine ba[h gdpiiste yanma hissi

r Kann aErrsr

o Mide bulantrsr

. Kusma

. Kan Seker dilzeylerinde arhq

. Bag ddnmesi

r Sersemlik

r Uykusuzluk

. Gdrmede bozulma

. Oksiiriik

o Bulantr

r Diyare

r Kusma

r Kabrzhk

o gigkinlik

Bunlar KLOGEL-A'nrn hafif yan etkileridir.

KLOGEL-A tedavisi srraslnda uzun suren kanama olmasl halinde

Bir yerinizi kestiliniz veya yaraladrlrmzda, kantn durmast normalden daha uzun bir sure

alabilir. Bu durum ilactntzm etki mekanizmasryla iliqkilidir. Hafif kesik ve yaralanmalarda

(6rnegin trrag srrasrnda olugan kesikler), bu durum bir dnem ta;lmaz. Bununla beraber,

herhangi bir giiphe duyarsantz, hemen doktorunuza bagwrunuz.

E{er bu kullanma talimatmda bahsi geEmeyen herhangi bir yan etki ile karS aSrsaruz,

doktorunuzu vey(i eczacrntzt b ilgilendiriniz.



5. KLOGEL-A'nIn saklanmasr

KLOGEL-A'y: gocuklarm gdremeyece{i ve ulasamayaca{t yerlerde ve ambalaimda

saklaymtz.

25oC'nin altlndaki oda srcakhgrnda saklanmahdrr.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnrz.

Ambalaj daki son kullanma tarihinden sonra KLOGEL-A'yr kullanmaymtz'

E[er iirtinde ve /veya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz, KLOGEL-A'yt kullanmaytruz.

Ruhsat Sahibi: Opto ilag San. Tic. Ltd. $ti.

Maltepe Mahallesi General Ali Rrza Giircan Cad'

Merter iq Merkezi Baltmsrz Bdliim No: 2/14

Zeytinbumu/ iSTANBUL

Telefon: 0212 481 67 38

Faks: 0212 481 67 38

e-mail : inlo@.optoilac.com.tr

tiretim Yeri: Neutec itaa San. Tic. A.$.

l.OSB. l.Yol No:3 Adapazan / SAKARYA

Bu kullanma taliman Q tarihinde onaylanmtstr.


