KULLANMA TALIMATI

DIPOREL 75 mg film tablet

Agizdan alimr,

o Etkin madde: 75 mg kKlopidogrele esdeger 97,875 mg klopidogrel bisiilfat

o Yardunct maddeler: Laktoz anhidrus, mikrokristalin selilloz, prejelatinize nigasta, sodyum
stearil fumarat, laktoz monochidrat, hidroksipropil metil seliiloz (E464), titanyum dioksit
(E171), triasetin, kirmiz1 demir oksit (E172), sar1 demir oksit (E172) igerir.

Bu ilaca Kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz ciinkii sizin icin énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimat saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmiz olursa, liiifen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarma vermeyiniz.

Bu ilacin kullaminu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginiz soyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Hag hakkinda size onerilen dozun digsinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayimz.

¢« & @ &

Bu Kullanma Talimatinda:
1 DIPOREL nedir ve ne icin kullantlir?
DIPOREL'; kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DIPOREL nas: kullaniir?
Olas: yan etkiler nelerdir?
DIPOREL’in saklanmast

L

Baghklar1 yer almaktadir.
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1. DiPOREL nedir ve ne i¢in kullanilir?

DIPOREL 75 mg, 28 film tablet igeren blister ambalajlarda kullanima sunulmustur. Film
Tabletler pembe renkte, yuvarlak ve film kapl tabletlerdir.

DIPOREL tabletin etkin maddesi olan klopidogrel, antitrombositer ilaglar ad: verilen
bir ilag sinifinda yer alir. Trombositler, kirmiz1 ve beyaz kan hiicrelerinden daﬁa
kiigiiktiirler ve kan prhtilagmas: sirasinda kiimeler olustururlar, Antitrombositer ilaglar,
bu kiimelenmeyi engelleyerek, kan pihtist olugumu riskini azaltir (kan pihtisimn olusum

siirecine tromboz ad: verilir).

DIPOREL, sertlesmis kan damarlar (atardamar) i¢inde kan pihtis1 (trombiis)
olusumunu 6nlemek amaciyla kullamlir. Bu siireg, aterotromboz olarak adlandirilmakta

ve inme, kalp krizi veya 6liim gibi aterotrombotik olaylara yol agabilmektedir.

Doktorunuz size DIPOREL’i agagidaki nedenlerden biri veya birkagt dolayisiyla

recetelemis olabilir:

- Sizde damar sertligi (aterotromboz) varsa ve

- Daha once kalp krizi, inme veya periferik arter hastalifii olarak bilinen
bir hastalik gecirdiyseniz,

- “Karasiz angina” adi verilen giddetli gégtis afris1 veya “miyokard infarktiisii™
(kalp krizi) gecirdiyseniz. Bu durumda doktorunuzun size asetilsalisilik asit de
recetelemis olmasi gerekir (asetilaslisilik asit, agr1 Kesici, ates diisiirlicii ve kan
pihtilagmasini dnleyici birgok ilacin iginde bulunan bir maddedir).

- Kalp atiglarimizin diizensiz olmasina neden olan ‘atriyal fibrilasyon’ adi verilen
bir durumunuz varsa ve yeni pihtilarin olugmasit ve meveut pihtilarin
biiylimesini engelleyen ‘oral antikoagiilanlar’ ad1 verilen ilaglar (K vitamini
antagonistlerini) kuilanamiyorsamz. Sizin durumunuzda, oral antikoagiilanlarin
asetilsalisilik asitten veya DIPOREL + asetilsalisilik asit tedavisinden daha
etkili oldugu size séylenmis olmalidir. Doktorunuz DIPOREL + asetilsalisilik
asit tedavisini, ‘oral antikoagiilanlar’ kullanamamamz ve Onemli kanama

riskinizin olmamasi halinde regete edecektir.
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2. DIPOREL'i kullanmadan &nce dikkat edilmesi gerekenler

DIPOREL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

* Klopidogrele veya DIPOREL’in igerdigi diger maddelerden birine kars: alerjiniz varsa

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

e Ciddi karaciger hastalifimz varsa

DIPOREL'i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

¢ Kanama riskine yol agabilecek asagidaki durumliardan biri sizde varsa :

I¢ kanamaya yol agma riski bulunan tibbi durumlar (6rmegin, mide iilseri)

I¢ kanama egilimini artiran bir kan hastalif (viicudunuzun herhangi bir yerinde
doku, organ veya eklem i¢i kanama)

Kisa siire 6nce gegirilmis yaralanma

Kisa siire 6nce gecirilmis cerrahi girisim (diglerle ilgili girisimler de dahil olmak
lizere)

7 giin iginde yapilmasi planlanan cerrahi girigim (diglerle ilgili girigimler de dahil

olmak iizere)

o Herhangi bir bagka ilag kullamyorsamz (“DIPOREL ile birlikte diger ilaclarmn

kullantmi1™ boliimiine bakimz)

e Karaciger veya bobrek hastalifiniz varsa

e Kan pihtilasma stirenizde uzama varsa, sizde pihtilagma yeteneginde bozuklukla

belirgin hemofili hastaligi geligebilir. Bu hastaligin teshis ve tedavisi uzman doktor

denetiminde yapiimalidir. Bu durumda DIPOREL ile tedaviniz durdurulmalidir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen

doktorunuza danginiz.

DIPOREL’int gocuklarda ve ergenlerde kullanimi uygun degildir.
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DIPOREL' in yiyecek ve igecek ile kullanidmasi
Besinler DIPOREL’in emilmesini etkilemez. DIPOREL yemekle beraber veya yemek

aralarinda alinabilir.

Hamilelik
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damginiz.
DIPOREL’in hamilelik déneminde kullamlmas: énerilmemektedir.

Tedaviniz strasmda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza damginiz.

Emzirme

Hlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

DIPOREL i kullanirken bebeginizi emzirmeniz tavsiye edilmez.

Bebeginizi emziriyorsamiz veya emzirmeyi planliyorsaniz, DIPORELi almadan &nce

doktorunuzia konugunuz.

Aracg ve makine kullanim
DIPOREL’in tastt ve makine kullanma yetenedinizde herhangi bir degisiklie yol agmasi

beklenmez.

DIPOREL 'in iceriginde bulunan bazi yardiner maddeler hakkinda énemli bilgiler
DIPOREL film kapl1 tabletler laktoz igermektedir. Daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransimz oldugu sdylenmisse bu ilaci kullanmadan once doktorunuzla
temasa geciniz.

Bu tibbi iirlin her dozunda 1 mmol’den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sddyum icermez”.

DIPOREL’in bilesimindeki kirmizt demir oksit alerjik reaksiyonlara sebep olabilir,

Diger ilaglar ile birlikte kullanimm
Baz: ilaglar DIPOREL’in kullammumn etkileyebilir veya DIPOREL baz: ilaglarin kullammim
etkileyebilir.

Eger su anda herhangi bir ilag, 6zellikle de agafida sayilan ilaglardan birini aliyorsaniz veya son
zamanlarda aldimzsa -recetesiz ilaglar da dahil olmak iizere-, liitfen doktorunuza veya
eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz:

— Oral antikoagiilanlar (kan pihtilasmasim azaltmak amaciyla kullanilan ilaglar): Bu

ilacin DIPOREL ile birlikte kullanilmas: énerilmez.
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— Steroid olmayan antienflamatuar ilaclar (genellikle kas veya eklemlerin agnh ve/veya
iltihabi durumiarinda kuilanilan tibbi {iriinter)

— Heparin veya kan pihtilagmasim azaltmak amaciyla kullanilan bir bagka ilag

— Omeprazol, esomeprazol veya simetidin {mide bozukluklan igin kullamlan ilaglar)

~ Vorikonazol, flukonazol, siprofloksasin veya kloramfenikol (bakteri ve mantar
enfeksiyonlarmin tedavisinde kullamlan ilaglar)

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

—~ Karbamazepin, okskarbazepin (sara hastalifimin baz: tiplerinin tedavisinde kullamlan
ilaclar)

— Tiklopidin, prasugrel (diger antitrombosit ilag)

Bu tip ilaglarm DIPOREL ile birlikte kullanimi énerilmez.

Bu ilaglardan birini kullamiyorsamz, mutlaka doktorunuza bildirmeniz gerekir.

Siddetli goglis agnst gegirdiyseniz (kararsiz angina veya Kkalp krizi), doktorunuz - size
DIPOREL’i asetilsalisilik asit ile birlikte regetelemis olabilir (asetilsalisilik asit, agr1 kesici ve
ates dﬁsﬁrﬁcﬁ birgok ilacin iginde bulunan bir maddedir). Asetilsalisilik asidin kisa siireli
kollamim (24 saatlik siirede 1000 mg’dan yitksek olmayan dozlar) genellikle bir soruna yol
agmaz, ancak diger durumlarda uzun siireli kullamm s&z konusu oldugunda, doktorunuza

danismamz gerekir.

Gelecekte DIPOREL tedavisi devam ederken bagka bir ilag almamz gerekirse de, bu

durumlardan doktorunuzu haberdar ediniz,

Gelecekte DIPOREL tedavisi devam ederken bagka bir ilag almamz gerekirse de, bu

durumlardan doktorunuzu haberdar ediniz.

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

kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczacmiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DIPOREL nasil kullamlir?
Uygun kullanin ve doz/uygulama siklig: icin talimatlar:

Doktorunuz, ilacinizi nasil ve hangi dozda kullanmaniz gerektigini size soyleyecektir.

DIPOREL’i her zaman doktorunuzun size soyledigi sekilde kullammz. flact nasil

kullanacagimzdan emin degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza damginiz.
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Hastalarin ¢ogu giinde bir tabletlik bir doza (75 mg klopidogrel) ihtiyvag duymaktadir.
Siddetli go6giis agrimz olduysa, doktorunuz tedavinin baslangicinda size 300 mg
DIPOREL (75 mg’lik 4 tablet) recete edebilir.

Tabletleri her giin aymt saatte alimz. Tabletlerinizi her giin aym saatte almamz, hastalifimz
iizerinde en iyl etkiyi elde etmenizi saflayacaktir. Aym zamanda, tabletleri ne zaman

alacagimzi hatirlamaniza da yardime: olacaktir.

Size cerrahi bir girigim yapilmasi planlamyorsa {(diglerle ilgili girigimler de dahil olmak iizere),

doktorunuza DIPOREL kullandifimzi mutlaka séyleyiniz.
Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.

DIPOREL tedavisi uzun siireli bir tedavidir. Doktorunuz DIPOREL ile tedavinizin ne kadar
stirecegini size bildirecektir. Doktorunuz ilact size regete etmeye devam ettii slirece
DIPOREL’i almaya devam ediniz. Tedaviyi erken kesmeyiniz, ¢linkii hastahfimzin seyri

olumsuz yonde etkilenebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Film tabletleri, yemekler sirasinda veya yemek aralarmnda herhangi bir zamanda, yeterli

miktarda sivi ile (1 bardak su ile) ¢cignemeden yutunuz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim

DIPOREL, 18 yagin altindaki ¢ocuk ve geng erigkinlerin kullammina uygun degildir.

Yashlarda kullanimi

Yagl hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur,

Ozel kullanim durumlan
Alerjik capraz reaktivite: Antitrombosit ilaglara agirt duyarhilifi olan hastalarda dikkatle

kullamlmalidrr.

Bibrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatle kullaniimahdir.
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Karacifer yetmezligi: Ciddi karaciger yetmezlifinde kullamilmamalidir. Hafif ve orta
derecedeki karaciger yetmezliginde dikkatle kullamlmalidir.

Eger DIPOREL’ in etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciiz ile konusunuz.
Kullanmamz gerekenden daha fazla DIPOREL kullandlysanlz:

DIPOREL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.
Asir1 doz sonucunda kanama riski artabilir.

Yanhslikla bir tablet fazla almigsamz, bir sey olmasi beklenmez. Yanhgshkla birden fazla
tablet almigsamz, doktorunuzla konusunuz veya tibbi yardim igin en yakin hastanenin acil
merkezine basvurunuz. Miimkiinse, doktora gistermek igin tabletleri veya ilag kutusunu da

yamniza alimz,
DIPOREL 'i kullanmay! unutursaniz;

DIPOREL’in bir dozunu almayi unutur, ancak 12 saat i¢cinde almadifimzi hatirlarsaniz,

hemen tabletinizi yutunuz ve bir sonraki dozu zamamnda alimiz.

Dozu atlamanizin {izerinden 12 saatten daha uzun bir siire gectiyse, sadece bir sonraki dozu
zamaninda alimz. Higbir zaman unutulan dozlar dengelemek icin bir sonraki dozu ¢ift doz

almayiniz.
DIPOREL ile tedavi sonlandirildigmda olugabilecek etkiler:

DIPOREL tedavisini doktorunuzun onay1 olmadan birakirsamz, sertlesmis kan damarlan i¢inde
kan prihtis1 olusma riski artar. Buna bagl olarak; inme, kalp_krizi veya Gliim gibi aterotrombotik

olaylar ortaya gikabilir.

Bu nedenle tedaviyi kesmeyiniz. Tedaviyi kesmeden Once mutlaka doktorunuza veya

eczaciza daniginiz.
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4. Olas1yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi DIPOREL’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gsterildigi sekilde siralanmigtir:

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastamin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanm birinden fazla gériilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gériilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanmin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Mevcut verilerden sikhik tahmin edilememektedir.

Asapidakilerden biri olursa, DIPOREL’i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

- Seyrek gorillen bazi kan hiicrelerinin sayisinda azalmaya bagh olarak ates, enfeksiyon
belirtileri veya asin yorgunluk ortaya ¢ikarsa

- Kanama ve/veya dalginhifin eslik ettifi veya etmedigi, deri ve/veya gizlerde sarilik gibi
karacifer sorunlar1 ortaya ¢ikarsa

-~ Agizda sisme veya ciltte kagint:, dgkiintii, kabarcik olusumu gibi bozukluklar. Bunlar alerjik
reaksiyon belirtileridir.

Yaygin yan etkiler

Dokuda kan toplanmas: nedeniyle olusan sislik

Burun kanamasi

Mide ve barsaklarda kanama, ishal, karnin tist kisminda agr1, hazimsizlik veya mide eksimesi
Ciltte ezik |

Cerrahi girisimde organ igine girilen bilgede kanama

Yaygin olmayan yan etkiler

Kan pulcuklarmin (trombositopeni} ve beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma (l6kopeni,
eozinofili}

Kafa i¢i kanama (bazi vakalarda oliim bildirilmigtir), bas agnsi, bas ddnmesi,
karincalanma/iirperme hissi (parestezi)

Gozde kanama

Mide mukozasmda yara (mide ilseri), onikiparmak barsaginda yara (duodenal iilser), mide
mukozasi iltihabi, kusma, bulant,, kabizlik, sigkinlik

Kizariklik, kagmty, ciltte kanama (purpura)
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Idrarm kanl olmasi
Kanama siiresinde uzama, notrofil denilen beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma, kan

pulcuklarimin sayisinda azalma

Seyrek yan etkiler
Beyaz kan hiicrelerinin sayisinin ileri derecede azalmasi (ciddi notropeni dahil ntropeni)
Denge kayb1 ve gz kararmasimn eglik ettigi gecici sersemleme hali (vertigo)

Karin zarmin dig veya arka kisminda kanama (retroperitoneal kanarna)

Cok seyrek yan etkiler

Ates, ifne bagm seklinde kirmizi morarmalar, biling bulanklifi, bag agns1 ve trombositlerin
sayisinda azalma ile goriilen hastalik (Trombotik trombositopenik purpura=TTP), kemik
iliginde bozukluk sonucu kan hiicrelerinin olusumunda azalma ile gelisen kansizhik tiirii
(aplastik anemi), kanin tiim hiicresel yapilarinda yetersizlik (pansitopeni), graniilosit adli beyaz
kan hiicrelerinin sayisinda azalma ve bunun sonucunda, agiz, bogaz ve ciltte yaralar olugmas:
(agraniilositoz), kan pulcuklarmnin sayisinin ileri derecede azalmasi (ciddi tormbositopeni),
graniiler 16kosit adli beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma (graniilositopeni), kansizlik
{anemi)

Ates, lrtiker, 6dem, eklem agrisi, lenf diiglimlerinde sisme belirtileri ile olan agin duyarlhilik
{serum hastalif1), alerjik (anaflaktik) reaksiyonlar

Meveut olmayan bir geyl gdrme, isitme, tat veya kokusunu alma (haliisinasyonlar); zihin
karigikli

Tat duyusunda bozuima

Ciddi kanama, ameliyat yarasinda kanama, damar iltihabi, tansiyon diisiikliigii

Bronslafda daralma, zatiirre (bazen Oksliriigiin de eslik ettifi nefes daralmasi), eozinofilik
pndémoni

Mide veva barsaklarda, karmn zarimin dis veya arka kisminda Sliimle sonuclanan kanama,
pankreas iltihabi, kalin barsak iltihabi, a1z iltihabi

Akut karacifer yetmezIligi, sanlik, karaciger fonksiyon testinde bozukluk

Deride su foplanug kabarciklar (eritema multiforme, Stevens-Johnson Sendromu, toksik
epidermal nekroliz v.b.), kabartil: kizariklik, aletji sonucu yiiz ve bogazda sisme (anjiyoddem),
kurdesen, ilaca bagl asirt duyarlilik sendromu, akyuvar sayisinda artis ve sistemik belirtilerle
birlikte goriilen DRESS sendromu, ¢ogu kez akinti ile belirgin kagintilt deri iltihabi (egzema),

Ozellikle kol ve bacak derilerinde kirmaziliklar (liken planus)
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Kas-iskelet sisteminde kanama (hemartrozis), ekiem iltihabi, eklem agrisi, kas agris1

Bébrek lalcal damarlarinda iltihap ve harabiyet ile belirgin bobrek hastahif (glomeriloneftit),
kan kreatinin diizeyinde artig

Ates

Sikhif bilinmeyen yan etkiler |
Kan pihtilasmasinda bozuklukla belirgin hemofili A hastaligmm ortaya ¢ikmast DIPOREL ile

kan pulcuklari iizerine etkili diger ilaglarin ayni anda kullanilmas ile alerjik olaylarin gbriilmesi

DIPOREL tedavisi sirasmda uzun siiren kanama olmasi halihde

Bir yerinizi kestiiniz veya yaraladifimzda, kamin durmas:i normalden daha uzun bir siire
alabilir. Bu durum ilactmzin etki mekanizmasiyla iligkilidir. Hafif kesik ve yaralanmalarda
(6rnegin tiras sirasinda olusan kesikler), bu durum bir 6nem tasimaz. Bununla beraber, herhangi

bir gliphe duyarsamz, hemen doktorunuza bagvurunuz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemgireniz ile konusunuz, Ayrica kargilagtifunz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "[la¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenlilifi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamig olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz,

doltorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. DIiPOREL' in saklanmasi
DIPOREL’ i ¢ocuklarm goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajmda saklaymiz.

25°C" nin altindaki oda sicaklifinda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uynmlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DIPOREL’ i kullanmaymnz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz DIPOREL’ i kullanmaymz.
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Ruhsat sahibi:

MUNIR SAHIN Ilag San. ve Tic. A.S.

Yunus Mah. Sanayi Cad. No:22 Kartal / ISTANBUL
Telefon : (0216) 306 62 60 - 5 hat

Faks  :(0216)353 9426

Uretim yeré:

BIOFARMA ILAC San. ve Tic. A.S.

Akpinar Mah. Fatih Cad. No: 17 Samandira — Sancaktepe / ISTANBUL
Telefon :(0216) 398 10 63 - 4 hat

Faks : (0216) 398 10 20

Bu kullanma talimati .. .. .... tarihinde onaylanmigtir,
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