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KULLANMA TALIMATI

TROMBOSTAT 12.5 mg/ 50 ml L.V. infiizyon icin konsantre ¢ozelti iceren flakan

Damar icine uygulamr.

* Etkin madde: Her bir flakon bir ml’de 0.25 mg tirofibana esdeger miktarda tirofiban
hidrokloriir monohidrat igerir.

* Yardimci maddeler: Sodyum dihidrojen fosfat diludrat, mannitol, sodyumn hidroksit
ve/veya hudroklorik asit, enjeksiyonluk su.

Bu ilac kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

¢ Bu kullanma talimatvn saklaviniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duvabilirsini=.

* Eger ilave sorularmiz olursa, litfen doktorunuza veya eczacmiza danismniz.

®  Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

* Builacin kullamimi sirasmda, doktora veya hastaneye gitti ginizde doktoruniza b ilaci
kullandiginizt sévieyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyumuz. Hag hakkinda size énerilen dosun digmda yiiksek

veya diisitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TROMBOSTAT nedir ve ne icin kullantlir?

TROMBOSTAT’ 1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TROMBOSTAT nasil kullanulir?

Olas: yan etkiler nelerdir?
TROMBOSTAT in saklanmast

T N

Bashklar: yer almaktadir.
1. TROMBOSTAT nedir ve ne icin kullanilir?
TROMBOSTAT trombosit agregasyon inhibitérleri adi  verilen (trombpsitlerin
kiimelenmesini engelleyen) ilag grubunun bir Uyesidir.




TROMBOSTAT steril, renksiz, berrak ve partikil igermeyen bir g¢ozelti olup 50 mlflik kiigiik
cam siselerde (flakonlarda) kullanuna sunulmustur. TROMBOSTAT vyalmzea doktorunuz

tarafindan hazirlanmasi ve uygulanmas: gereken bir 1lagtir.

Kalbe giden kan akuninda azalma sonucunda kararsez anjina olarak bilinen belitli bir tip
20gls agnsi1 olugabilir. Doktorunuz kalbinize giden kan akisin desteklemek ve bu!durumun
kalp krizi gibi olas1 komplikasyonlarmi oénlemek i¢in size TROMBOSTAT regetelemistir.
TROMBOSTAT Kkalbe giden kan akigin iyilestirmek igin balon tip1 prosediurler uygulanan
hastalarda da kullanilur.

TROMBOSTAT kan dolasuninda bulunan ve phtilasmadan sorumlu olan trorhbositleri
(trombositler, kan pihtilagmasi sirasinda kiimeler olusturan kan hitcreleridir) bloke ederek etki
gostenr.  TROMBOSTAT trombosit iizerindeki bir reseptori  (alic1) bloke| ederek
trombositlerin birbirine yapisip kan pihtilar; olusturmasint ve buna bagli olarak kallbe giden

kan akisim azaltarak gogiis agrsi ve kalp krizlerine yol agmasim dnler.

2. TROMBOSTAT’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TROMBOSTAT’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
— llacmn etkin maddesi (tirofiban) veya igerdigi maddelerden herhangi birine kars1 asi1
duyathliginiz varsa,
— Ig kanamaniz varsa veya son 30 giin i¢inde i¢ kanama yasadiysaniz,
— Intrakranyal (kafatasi igerisinde) kanama, intrakraniyal (kafatas1 i¢erisinde) tigmér, bir
kan damannda bozukiuk (malformasyon) veya anevrizma (damar geniglemesi)
yasadiysaniz,
— Kontrol altina almamayan ciddi yiksek tansiyonunuz varsa (malign hipertansiyion),
— Kan trombosit saymiz disiikse (trombositopent) veva kanimizin pihtilagsmasiyla ilgili
sorunlarmz varsa,
— Daha 6nce TROMBOSTAT veya aym gruptan baska bir ilag tedavisi alirken sizde
trombositopeni (trombosit sayisinmn azalmasi) geligtiyse,
— Son 30 gin winde inme yasadiysamz veya herhangi bir hemorajik (kanamaly) inme
ECCMISINIZ Varsa,
— Son 6 hafta i¢inde ciddi bir yaralanma veya onemli bir cerrali operasyon
gegirdiyseniz,
— Siddetli karaciger yetmezliginiz varsa,
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TROMBOSTAT 1 asagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ.

Eger:

Bu uyanlar ge¢misteki herhangi bir doénemde dahi olsa sizin in gegerliyse

doktorunuza damsimz.

TROMBOSTAT mn yiyecek ve icecek ile kullamimasi:
TROMBOSTAT ile ag veya tok karnmna nygulama yapuabilir.

Hamilelik
Hlaci kullanmadan énce doktorunuza veva eczaciniza darugmic.

Kesin gerekli olmadikga TROMBOSTAT hamilelikte kullanilmamalidir.

Kalp masaji (kardiyopulmoner resiisitasyon), son 2 hafta iginde boébrek taglarfm kirma

veya biyopsi alinmasi islemi gegirdiyseniz,

> 6 hafta ancak < son 3 ay iginde ciddi yaralanma veya Onemli bir | ameliyat

gecirdiysemz,

Son 3 ay iginde mide veya duodenum (ince barsak) iilseri olduysanz,

Yakun tarihte kanama bozuklugu (son 1 yilda), Gmegin (gastrointestinal) midd-barsak

kanamasi veya idrarda ya da diskida kan goriilmiisse,

Yakin tarthte omurga veya kuyruk sokumunuza bir prosedict  uyglandiysa

(spmal/epidural prosediir),

Kalbe giden ana damar olan aortun agilmasi (diseksiyonu) oykiisii veya belirtileriniz

varsa,
Kontrol altinda olmayan yiiksek tansiyonunuz (hipertansiyon) varsa,
Kalbinizi saran dokuda iltihap (perikardit) varsa,

Kan damarlarinda iltihap varsa,

Goziin retinasindaki kan damarlarinda problemleriniz varsa,

Kan pthtilarini 6nlemeye veya ¢é6zmeye yardunci olan ilaglarla tedavi aliyorsahiz,

Bébrek sorunlarimiz varsa,

Son 24 saatte kopriiciik kermiginizin altina 6zel bir intravendz kateter yerlestirildiyse,

Kalp yetmezliginiz varsa,
Kalp yetmezligine bagh gok diisitk kan basmemiz (kardiyojenik sok) varsa,
Karaciger bozuklugunuz varsa,

Kan hiicre sayis1 ditgiikliigii veya aneminiz varsa.
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Tedaviniz swasinda hamile oldugmuzu fark edersini= hemen doktorunuza veya éczaciniza

damgmrz.

Emzirme
Iact kullanmadan once doktoruniza veya eczaciniza dantsmis.
Eger gocufunuzn emziriyorsaniz litfen doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz {bu ilac:

kullanmamzin sizin i¢in uygun olup olmayacagim size séyleyecektir.

Arag ve makine kullanim ,
TROMBOSTAT n ara¢ veya makine kullanma becerisi iizerindeki etkilerine ilikin veri
yoktur.

TROMBOSTAT 1n igeriginde bulunan baz yYardmmci maddeler hakkinda nemlj bilgiler
Bu tibb1 triin 50 ml flakonda 1 mmol’den (23 mg) daha az sodyumn ihtiva eder; hu dozda

sodyumna bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.
!

Diger ilaglar ile birlikte kullaninm ]
Genel olarak TROMBOSTAT diger ilaclarla birlikte kullanilabilir Ancak bazp ilaglar
birbirlerinin etkisini degistirebileceginden, regetesiz satilan ilaglar dahil aldigimiz digey ilaglan
doktorunuza séylemeniz énemlidir. Kanmizin pthtilagmasim dnleyen bagka Uaglar (varfarin

g1b1) aliyorsamz bunu doktorunuza séylemeniz 6zellikle énemlidir

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamdnlarda

kullandirz ise litfen doktorunusa veya eczacwiza bunlar hakknda bilgi veriniz.

3. TROMBOSTAT nasil kullanilir?
Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar: |
Bir saglk gorevlisi tarafindan size TROMBOSTAT verilmistir  veya  verilmesi

planlanmaktadir. Doktorunuz hastaligiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size

uygulayacaktir. §
Uygulama yolu ve metodu:

TROMBOSTAT size yavas enjeksiyon (damar igine uygulama) yoluyla uygulanacaktit

Degisik yas gruplarr:
Cocuklarda kullanim:
Gocuklarda givenlilik ve etkinlik belirlenmemistir.




Yashlarda kullanim:

Yaslilarda dozaj ayarlamas: gerekmez.

Ozel kullantm durumlar:

Bobrek yetmezligi:

|
i
|
]
i
|
i
Agw bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuza belirtiniz. Doktorunuz TROMFOSTAT
dozunuzu azaltacaktir. ]

Eger TROMBOSTAT 'm etkisinin ¢ok giighi veya zayif olduguna dair bir izlenimini= var ise

doktorunuz veya eczacniz ile konusunuz.

Kullanmamiz gerekenden daha fazla TROMBOSTAT kullandiysaniz:
Dozaj programi durumunuza ve tedaviye verdiginiz yamta gore doktorunuz tarafindan
ayarlanacaktir. Ancak size ¢ok fazla dozda TROMBOSTAT verildigim  dilsiiniiyorsaniz

doktorunuzla veya diger bir saglik personeli ile temasa geginiz.

TROMBOSTAT 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasmu kullanmissane bir doktor veya eczact

tle konugumiz.

TROMBOSTAT’1 kullanmay: unutursamz

Doza) program: durumunuza ve tedaviye verdiginiz yaruta goére doktorunuz tinaﬁndan

ayarlanacaktir.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ifi doz almaymie.

!
|
|
TROMBOSTAT ile tedavi sonlandirtidiginda olusabilecek etkiler ‘
Tedavinizi doktorunuza damsmadan sonlandumayu. ]

|

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum 1laglar gibi TROMBOSTAT m igerifinde bulunan maddelere duyarl olan kml{nde yan
etkiler olabilir,

|
Asagidakilerden biri olursa, TROMBOSTAT"1 kullanmayl durdurunuz ve DLIRHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz: l
*  Alerjik reaksiyonlar i
Buniarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir Eger bunlardan sizde meveut is , slzin

TROMBOSTAT a kars1 ciddi alerjik reaksiyonunuz var demektir. Acil tibbi miidahal ye veya



E

hastaneye yatmlmariza gerek olabilir. Bu gok ciddi yan etkilerin heps1 oldukga seyrek
goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
+  Ates, bulant

Bunlarm hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

E
]
!
* Kanama 1
|
* Basagnsi i

Eger bu hdlanma talimatinda bahsi gegmeyen hevhangi bir yan etki ile kars:

Bunlar TROMBOSTAT 1n hafif yan etkileridir.
sirsanis
doktorunuzu veya eczacnuzt bilgilendiriniz, |

E

E

i

5. TROMBOSTAT’in saklanmas)
TROMBOSTAT1  ¢ocuklarn  géremeyecegi, erigenieyecegi yerlerde ve ambalajmda
saklaymniz.

TROMBOSTAT, 25°C’nin altmdaki oda sicakliginda saklayiiz. Dondurulmam , 1s1ktan
korunimalidar.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz

Ambalajdaki son kullanma taritinden sonra TROMBOSTAT i kullanmmayirz.

Ruhsat Sahibi:

Farma-Tek Ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.
Senifali Mah. Bayraktar Bulvar1. Beyan Sok.
No:12 Umraniye/Istanbul

Uretim Yeri:

MEFAR Ila¢ San ve A.S
Ramazanoglu Mah. Ensar Cad. No:20
Kurtkéy/Pendik

ISTANBUL

Bu kullanma talimat: 02/12/2013 tarihinde onaylanmstar,

6



