KULLANMA TAL IMATI

BACLAN ® 75 mg film kapli tablet
Agizdan alinir.

» Etkin madde :75 mg klopidogrele gleger 111.86 mg klopidogrel besilat igerir.

« Yardimci maddeler Prejelatinize nigsta, mikrokristalize selllloz, krospovidon, kolloidal
anhidr silika, stearik asit, opadry Il pembe toz 31K34111(laktoz monohidrat, titanyum
dioksit, demir oksit kirmizisi) igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢unku sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

» Kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza veya eczacinizaidani
* Builag kisisel olarak sizin igin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneyegmitide doktorunuza bu ilagc

kullandginizi sdyleyiniz.
« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuiag hakkinda size 6nerilen dozuryidda yiiksek
veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

BACLAN nedir ve ne igin kullanihr?

BACLAN ' | kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
BACLAN nasil kullanthr?

Olasi yan etkiler nelerdir?

BACLAN ' In saklanmasi

oM E

Bagliklar1 yer almaktadir.
1. BACLAN nedir ve ne igin kullanilir?

» BACLAN 75 mg, 28 film tablet iceren blister ambalajlarda kullanima sungtbmu
Film tabletler, bikonveks, bir ylzinde “75” baskisi olan film kapli pembe tabletlerdir.

» BACLAN tabletin etkin maddesi olan klopidogrel, antitrombositer ilaglar adi verilen
bir ila¢c sinifinda yer alir. Trombositler, kirmizi ve beyaz kan hicrelerinden daha
kigukturler ve kan pihtifanasi sirasinda kimeler gtururlar. Antitrombositer ilaglar,
bu kiimelenmeyi engelleyerek, kan pihtisisohau riskini azaltir (kan pihtisinin
olusum sirecine tromboz adi verilir).

 BACLAN, sertlgmis kan damarlarn (atardamarlar) icinde kan pihtisi (trombus)
olusumunu Onlemek amaciyla kullaniir. Bu streg, aterotromboz olarak
adlandiriimakta ve inme, kalp krizi veya 6lim gibi aterotrombotik olaylara yol
acabilmektedir.
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» Doktorunuz size BACLAN' gagidaki nedenlerden biri veya birkagi dolayisiyla
recetelemy olabilir :

- Sizde damar sergi (aterotromboz) varsa,

- Daha 6nce kalp krizi, inme veya periferik arter hagtallarak bilinen bir hastalik
gecirdiyseniz,

- “Kararsiz angina” adi verilegiddetli gGziis arisi veya “miyokard enfarktisd”
(kalp krizi) gecirdiyseniz. Bu durumda doktorunuzun size asetilsalisilik asit de
recetelemi olmasi gerekir (asetilsalisilik asitgma kesici, atg disurici ve kan
pihtilasmasini dnleyici bir gok ilacin icinde bulunan bir maddedir).

- Kalp atslarinizin diizensiz olmasina neden olan ‘atriyal fibrilasyon’ adi verilen
bir durumunuz varsa ve yeni pihtilarin ghasini ve mevcut pihtilarin
biyimesini engelleyen ‘oral antikoagilanlar adi verilen ilaglari (K vitamini
antagonistlerini) kullanamiyorsaniz. Sizin durumunuzda, oral antikoagulanlarin
asetilsalisilik asittenveya BACLAN + asetilsalisilik asit tedavisinden daha
etkili oldugu size sodylenmi olmalidir. Doktorunuz BACLAN-+asetilsalisilik
tedavisini,‘oral antikoagulanlar’’ kullanamamaniz ve 6énemli kanama riskinizin
olmamasi halinde recgete edecekiir.

2. BACLAN'I kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
BACLAN'I a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ :

Eger,
» Klopidogrele veya BACLAN'In icerdii diger maddelerden birine karalerjiniz varsa
» Mide Ulseri gibi, kanamaya neden olabilen bir tibbi durumunuz varsa
» Ciddi karacger hastaliiniz varsa

BACLAN'I a sagidaki durumlarda D IKKATL 1 KULLANINIZ

Eger,
» Kanama riskine yol acabilecekagidaki durumlardan biri sizde varsa :
- I¢ kanamaya yol agma riski bulunan tibbi durumlar (gimemide Ulseri)
- I¢ kanama glimini artiran bir kan hastahi (viicudunuzun herhangi bir yerinde
doku, organ veya eklem i¢i kanama)
- Kisa sure dnce gegiriljyaralanma
- Kisa sure 6nce gecirilsicerrahi girsim (diglerle ilgili girisimler de dahil olmak
uzere)
- 7 gun icinde yapilmasi planlanan cerrahisgini (dislerle ilgili girisimler de dahil
olmak tzere)
* Herhangi bir bgka ilag kullaniyorsaniz (BACLAN ile birlikte der ilaglarin
kullanimi” bélimune bakiniz).
» Karacger veya bobrek hastginiz varsa
» Kan pihtilgma surenizde uzama varsa, sizde pgmyetenginde bozuklukla
belirgin hemofili hastafii gelisebilir. Bu hastafiin teshis ve tedavisi uzman doktor
denetiminde yapilimalidir. Bu durumda, BACLAN ile tedaviniz durdurulmahdir.
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“Bu uyarilar, gecmiteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gegerliyse lutfen
doktorunuza daginiz.”

BACLAN, ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanimi uygurgittér.
BACLAN'In yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

Besinler BACLAN'In emilmesini etkilemez. BACLAN yemekle beraber veya yemek
aralarinda alinabilir.

Hamilelik
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacinizaidan!
BACLAN’In hamilelik doneminde kullaniimasi 6énerilmemektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
dankiniz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacinizaidan!

BACLAN'I kullanirken bebginizi emzirmeniz tavsiye edilmez. Bebrizi emziriyorsaniz
veya emzirmeyi planliyorsaniz, BACLAN’I almadan dnce doktorunuzla gonz.

Arag ve makine kullanimi

BACLAN'In tasit ve makine kullanma yetegi@izde herhangi bir dgsiklige yol acmasi
beklenmez.

BACLAN'In iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

BACLAN film kapl tabletler laktoz icerir. Daha dnce doktorunuz tarafindan {k®rlere
karsi dayaniksiziiniz oldigu soylenmgse, bu ilact kullanmadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

BACLAN'In bilesimindeki demir oksit kirmizisi alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaglar BACLAN'In kullanimini etkileyebilir veya BACLAN bazi ilaglarin kullanimini
etkileyebilir.

Eger su anda herhangi bir ilag, 6zellikle dgaguda sayilan ilaglardan birini aliyorsaniz veya

son zamanlarda aldinizsa — regetesiz ilaglar da dahil olmak tzere — lutfen doktorunuza veya
eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz:
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» Oral antikoagulanlar (kan pihtglmasini azaltmak amaciyla kullanilan ilaglar): Bu ilacin
BACLAN ile birlikte kullaniimasi 6nerilmez.

» Steroid olmayan antienflamatuar ilaclar (genellikle kas veya eklemlgrih ge/veya
iltihabi durumlarinda kullanilan tibbi trinler)

* Heparin veya kan pihtgeasini azaltmak amaciyla kullanilan bigkeilag

* Omeprazol, esomeprazol veya simetidin (mide bozukluklari i¢in kullanilan ilaglar)

« Vorikonazol, flukonazol, siprofloksasin, veya kloramfenikol (bakteri ve mantar
enfeksiyonarinin tedavisinde kullanilan ilaglar)

* Fluvoksamin, fluoksetin veya moklobemid (depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar)

» Karbamazepin, okskarbazepin (sara hastah bazi tiplerinin tedavisinde kullanilan
ilaclar)

» Tiklopidin, prasugrel (dier antitrombosit ilag)

Bu tip ilaglarin BACLAN ile birlikte kullanimi 6nerilmez.
Bu ilaglardan birini kullaniyorsaniz, mutlaka doktora bildirmeniz gerekir.

Siddetli gdsus a&risi gegirdiyseniz (kararsiz angina veya kalp krizi), doktorunuz size
BACLAN'I asetilsalisilik asit ile birlikte recetelemiolabilir (asetilsalisilik asit, g kesici ve

ates disUrtcu bir ¢ok ilacin icinde bulunan bir maddedir). Asetilsalisilik asitin kisa sureli
kullanimi (24 saatlik strede 1000 mg'dan yuksek olmayan dozlar) genellikle bir soruna yol
acmaz, ancak ger durumlarda uzun sureli kullanim s6z konusu glshda, doktorunuza
dansmaniz gerekir.

Gelecekte BACLAN tedavisi devam ederkedadir ilag almaniz gerekirse de, bu durumdan
doktorunuzu haberdar ediniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilacianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BACLAN nasil kullantlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgicin talimatlar:
Doktorunuz, ilacinizi nasil ve hangi dozda kullanmaniz geieksize sdyleyecektir.

BACLAN'I her zaman doktorunuzun size soylgdisekilde kullaniniz. ilaci nasil
kullanacginizdan emin délseniz, doktorunuza veya eczaciniza gamz.

Hastalarin ¢gu ginde bir tabletlik doza (75 mg klopidogrel) ihtiya¢ duymaktegiddetli
g6gus ariniz olduysa, doktorunuz tedavininstengicinda size 300 mg BACLAN (75 mg’'lik
4 tablet) recete edilebilir.

Tabletleri hergiin ayni saatte aliniz. Tabletlerinizi her giin ayni saatte almanizgimastali
Uzerinde en iyi etkiyi elde etmenizi @ayacaktir. Ayni zamanda, tabletleri ne zaman

alaca&inizi hatirlamaniza da yardimci olacaktir.

Size cerrahi bir gisim yapilmasi planlaniyorsa tirle ilgili girisimler de dahil olmak
tzere), doktorunuza BACLAN kullanginizi mutlaka sdyleyiniz.
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Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikc¢a, bu talimatlari takip ediniz.

BACLAN tedavisi uzun sureli bir tedavidir. Doktorunuz BACLAN ile tedavinizin ne kadar
surecgini size bildirecektir. Doktorunuz ilaci size regete etmeye devangi edtirece
BACLAN'I almaya devam ediniz. Tedaviyi erken kesmeyiniz, ¢cUinkl hgstain seyri
olumsuz yonde etkilenebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

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

Degisik yas gruplart:
Cocuklarda kullanimi:
BACLAN, 18 yasin altindaki cocuk ve geng gkinlerin kullanimina uygun dgdir.

Yaslhlarda kullanimi:
Yasl hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlart:
Alerjik capraz reaktivite: Antitrombosit ilaclara siri duyarliligi olan hastalarda dikkatle
kullaniimahdir.

Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezfi olan hastalarda dikkatle kullaniimaldir.

Karaciger yetmezligi: Ciddi karacger yetmeziginde kullanilmamahdir. Hafif ve orta
derecedeki karager yetmezlginde dikkatle kullaniimalidir.

Eger BACLAN'In etkisinin ¢ok gugli veya zayif gjdoa dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BACLAN kullandiysaniz

BACLAN’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasamz, bir doktor veya eczaci ile
konyunuz.

Asirl doz sonucunda, kanama riski artabilir.

Yanlislikla bir tablet fazla almgsaniz, birsey olmasi beklenmez. Yaglikla birden fazla
tablet almgsaniz, doktorunuzla kogunuz veya tibbi yardim igin en yakin hastanenin acil
merkezine bgvurunuz. Mumkinse, doktora gostermek icin tabletleri veya ila¢g kutusunu da
yaniniza aliniz.

BACLAN'I almay! unutursaniz

BACLAN'In bir dozunu almay! unutur, ancak 12 saat icinde alghad1i hatirlarsaniz, hemen
tabletinizi yutunuz ve bir sonraki dozu zamaninda aliniz.
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Dozu atlamanizin Uzerinden 12 saatten daha uzun bir siire gegtiyse, sadece bir sonraki dozu
zamaninda aliniz. Hi¢bir zaman unutulan dozlarn dengelemek icin bir sonraki dozu ¢ift dozu
almayiniz.

BACLAN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

BACLAN tedavisini doktorunuzun onayi olmadan birakirsaniz, kan damarlari iginde kan
pihtisi olyma riski artar. Buna [gh olarak, inme, kalp krizi veya 6lum gibi aterotrombotik
olaylar ortaya ¢ikabilir.

Bu nedenle tedaviyi kesmeyiniz. Tedaviyi kesmeden ©Once mutlaka doktorunuza veya
eczaciniza daginiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, BACLAN'In icerginde bulunan maddelere duyarl olagilkirde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler gagidaki kategorilerde gosterilgli sekilde siralannstir:

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goérulebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gortlebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla goértlebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goérulebilir.

Bilinmiyor: Mevcut verilerden siklik tahmin edilememektedir.

Asagidakilerden biri olursa, BACLAN'1 kullanmayi durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimune bagrrunuz:

- Seyrek gorilen bazi kan hucrelerinin sayisinda azalmagia dlarak atg, enfeksiyon
belirtileri veya airi yorgunluk ortaya ¢ikarsa

- Kanama ve/veya dalgidin sslik ettigi veya etmedii, deri ve/veya gozlerde sarilik gibi
karacger sorunlari ortaya ¢ikarsa

- Agizdasisme veya ciltte kanti, dokintl, kabarcik ofjumu gibi bozukluklar. Bunlar
alerjik reaksiyon belirtileridir.

Yaygin yan etkiler
» Dokuda kan toplanmasi nedeniyle @osislik
* Burun kanamasi
* Mide veya barsaklarda kanama, ishal, karnin tst kismgrdahazimsizlik veya mide
* eksimesi
» Ciltte ezik
» Cerrahi girgsimde organ igine girilen bélgede kanama

Yaygin olmayan yan etkiler
* Kan pulcuklarinin (trombositopeni) ve beyaz kan hucrelerinin sayisinda azalma
(I6kopeni, eozinofili)
» Kafa i¢i kanama (bazi vakalarda 6lim bildiriktim), bas agrisi, bg donmesi,
» Karincalanma/lrperme hissi (parestezi)
» GOzde kanama
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* Mide mukozasinda yara (mide ulseri), onikiparmak kansk yara (duodenal Ulser),
mide mukozasi iltihabi, kusma, bulanti, kabizikkinlik

» Kizariklik, kasinti, ciltte kanama (purpura)

« Idrarin kanl olmasi

» Kanama siresinde uzama, nétrofil denilen beyaz kan hicrelerinin sayisinda azalma,
kan pulcuklarinin sayisinda azalma

Seyrek yan etkiler
* Beyaz kan hucrelerinin sayisinin ileri derecede azalmasi (ciddi notropeni dahil
notropeni)
» Denge kaybi ve gz kararmasingfhileettigi gecgici sersemleme hali (vertigo)
« Karin zarinin di veya arka kisminda kanama (retroperitoneal kanama)

Cok seyrek yan etkiler

* Ates, igne bal seklinde kirmizi morarmalar, biling bulanigl) ba agrisi ve
trombositlerin sayisinda azalma ile gorilen hastalik (Trombotik trombositopenik
purpura =TTP), kemik ifiinde bozukluk sonucu kan hicrelerinin @imunda azalma
ile gelisen kansizlik tlrd (aplastik anemi) , kanin tim hdcresel yapilarinda yetersizlik
(pansitopeni), granulosit adli beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma ve bunun
sonucunda, @z, bgaz ve ciltte yaralar olumasi (agranulositoz), kan pulcuklarinin
sayisinin ileri derecede azalmasi (ciddi trombositopeni), granuler I6kosit adli beyaz
kan hicrelerinin sayisinda azalma (granulositopeni), kansizlik (anemi)

» Ates, Urtiker, 6dem, eklemgasi, lenf digimlerindesisme belirtileri ile olan ari
duyarhlik (serum hastah), alerjik (anaflaktik) reaksiyonlar

* Mevcut olmayan bireyi gorme, igme, tat veya kokusunu alma (hallsinasyonlar);
zihin kargikl g

e Tat duyusunda bozulma

» Ciddi kanama, ameliyat yarasinda kanama, damar iltihabi, tansiydkligit

* Brongarda daralma, zaturre (bazen Okgiini de elik ettigi nefes daralmasi),
eozinofilik pnédmoni

* Mide veya barsaklarda, karin zarinirs dieya arka kisminda 6lumle sonuglanan
kanama, pankreas iltihabi, kalinbarsak iltihapiz dtihabi

» Akut karacger yetmezlgi, sarilik, karagier fonksiyon testinde bozukluk

o Deride su toplamgi kabarciklar (eritema multiforme, Stevens-Johnson Sendromu,
toksik epidermal nekroliz v.b.), kabartili kizariklk, alerji sonucu ylz vgabtda
sisme (anjiyobdem), kurden, ilaca bgl asir duyarhlik sendromu, akyuvar sayisinda
artis ve sistemik belirtilerle birlikte gorilen DRESS sendromuguciez akinti ile
belirgin kasintili deri iltihabi (egzema), 6zellikle kol ve bacak derilerinde kirmiziliklar
(liken planus)

» Kas-iskelet sisteminde kanama (hemartrozis), eklem iltihabi, eklas,&kas &risi

* Bobrek kilcal damarlarinda iltihap ve harabiyet ile belirgin bobrek hgstali
(glomerdlonefrit), kan kreatinin diuizeyinde artig

e Ates

Siklig1 bilinmeyen yan etkiler
Kan pihtilgamasinda bozuklukla belirgin hemofili A hasgahin ortaya ¢ikmasi
BACLAN ile kan pulcuklari Gzerine etkili g@er ilaglann ayni anda kullaniimasi ile alerjik
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olaylarin gérulmesi
BACLAN tedavisi sirasinda uzun stiren kanama olmasi halinde

Bir yerinizi kestigniz veya yaralanganizda, kanin durmasi normalden daha uzun bir sire
alabilir. Bu durum ilacinizin etki mekanizmasiylgkllidir. Hafif kesik veya yaralanmalarda
(6rnegin tiras sirasinda okan kesikler), bu durum bir 6nemstmaz. Bununla beraber,
herhangi bisuphe duyarsaniz, hemen doktorunuzgvbeunuz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ilgl&arsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemeniz ile kongunuz. Ayrica kanlastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alarlac Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numaral yan etki bildirim hattini arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta olaiugz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaanis olacaksiniz.

5. BACLAN'In saklanmasi

BACLAN'I ¢cocuklarin géremeyegieve ulagmayacg! yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakiigda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BACLAN'1 kullanmayiniz.

Eger gbze carpan herhangi bir bozulma fark ederseniz, BACLAN'I kullanmayiniz.
Ruhsat Sahibi:

Bayer Turk Kimya San. ve Tic. Lt&ti.

Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad. No.53

34770 Umraniye dstanbul

Tel: (0216) 528 36 00 Faks: (0216) 645 39 50

Uretim yeri :

Bayer Turk Kimya San. Ltdti., Topkapiistanbul

Bu kullanma talimati --/--/--- tarihinde onaylanstir.
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