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KULLANMA TALIMATI

HIBOR® 5.000 1U/0.2 mL kullanima hazir enjektor

Deri altina enjeksiyon yolu ile kullanilir.

Etkin madde: 0.2 mL ¢ozelti, 5.000 Uluslararas1 Unite (1U) bemiparin sodyum (anti Faktor Xa)
icerir.

Yardimct maddeler: Enjeksiyonluk su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin
icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda;

HIBOR® nedir ve ne i¢in kullanilir?

HIBOR® kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
HIBOR® nasul kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

HIBOR®’un saklanmas:

agkrownE

Bashklar: yer almaktadir.
1. HIBOR® nedir ve ne i¢in kullanilir?

e HIBOR®™ damarlarinizda pihti olusumunu engelleyen ve “antikoagiilanlar” adi verilen ilag
grubuna dahildir.

e PVC saselerde, gri lastik kapakli, u¢ kisminda siyah lastik conta bulunan plastik pistonlu,
kullanima hazir cam enjektor igerisinde; renksiz, gézle goriilebilir partikiil igermeyen, berrak
cozeltidir.

e HIBOR 5.000 1U/0.2 mL kullanima hazir enjektor; 2 enjektor igeren kutularda sunulmaktadir.
e Asagida belirtilen durumlarda kullanilir:

-Genel cerrahi ameliyatlarinda damarlarda kan pihtilagsmasinin 6nlenmesinde,

-Ortopedi ameliyatlarinda damarlarda kan pihtilasmasinin 6énlenmesinde,

-Diyaliz makinas: tiibii i¢erisinde kan pihtilar1 olusumunun 6nlenmesinde,
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-Bacaklarda ve/veya akcigerlerdeki toplardamarlarda kan pihtilar1 olusumunun 6nlenmesi ve
tedavisinde,

-Karaciger embolisi (tikanikli1) olsun veya olmasin, toplardamarlarda kan pihtilari
olusumunun O6nlenmesi ve tedavisinde.

2. HIBOR®u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

HIBOR®’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Bemiparin sodyum ve heparin ve diger Diisiik Molekiill Agirlikli Heparin grubundaki
ilaclara kars1 asir1 duyarliliginiz varsa,

Dogrulanmis ya da siiphenilen, bagisiklik sisteminden kaynaklanan, heparin tarafindan
uyarilan trombositopeni Oykiiniiz (kaniizda pihtilasmay1 saglayict hiicrelerin az olmasi)
varsa (Doktorunuz bu rahatsizligin sizde bulunup bulunmadigini belirleyecektir.),

Asir1 kanamayla sonuglanan bir durumla ilgili sikayetiniz varsa,

Karaciger ve/veya pankreasinizin ciddi rahatsizliklarinda,

Son iki ay igerisinde beyin, omurga, goz veya kulaginizla ilgili yaralanmaniz ya da
ameliyatiniz olduysa,

Heparin tarafindan uyarilan trombositopeniye bagli Yaygin Damari¢i Koagiilasyon
Bozuklugu’nuz varsa,

Akut bakteriyel endokarditiniz (kalp damarlar1 ve kapakg¢iklarinda iltihaplanma) varsa,
Aktif peptik tilser (mide ve oniki parmak iilseri), kanama sonucu inme, beyin anevrizmasi
(beyin damarlarinin bir bolgesinin g¢eperinde olusan siskinlik) ya da beyin timori gibi
kanama riski yiiksek yaraniz varsa,

Herhangi bir ameliyat esnasinda epidural (viicudun belirli bir bolgesindeki agri iletimini
durduran bolgesel anestezi) veya spinal (omurilige igne ile yapilan anestezi) anestezi
uygulaniyorsa.

HIBOR®’u asagidaki durumlarda DiKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Bobrek veya karaciger rahatsizliginiz varsa

Tansiyonunuz yiiksekse ve/veya kontrol altina alinmasi zorsa,

Mide tlseriniz varsa,

Trombositopeniye bagl bereler ve durdurulamayan kanamaniz varsa,

Bobrek ve/veya idraryolunuzda tas bulunuyorsa,

Kan damarlarinizla ilgili problemler sonucunda olusan goz rahatsizliklariniz varsa,
Gegirdiginiz bir ameliyat nedeniyle belkemiginize anestezik enjekte edildiyse ve/veya
laboratuvar testleri i¢in belkemiginizin alt kisminda bir enjeksiyon deligi bulunuyorsa,
Seker hastasiysaniz veya kaninizdaki potasyum diizeyi yliksekse,

Cildinizde aniden bereli ve/veya kirmizi renkli agr1 veren kabartilili lekeler olustuysa (bu
taktirde hemen doktorunuza haber veriniz).

Spinal lomber ponksiyon (bel omurlar1 arasindan 6zel bir igne ile girilerek beyin ve omurilik zarlar
etrafindaki sividan Ornek alinmasi), spinal anestezi (bel bolgesinde omurlar arasinda bulunan
omuriligin i¢inde bulundugu siviya, cevreleyen zarlardan gegerek ince bir igne ile lokal anestezik
ilag verilerek belden alt kisminda agri, his duyusu ve hareketin ortadan kaldirildigi anestezi
uygulamasi) veya epidural anestezi (sirt ve bel bolgesinde omurlar arasinda omuriligi saran zarlari ile



bu bolgedeki doku arasinda, epidural bosluk olarak bilinen aralifa ¢ok ince bir plastik tiip
yerlestirilmesi ve bu tiip igerisinden lokal anestezik ilag verilmesi ile yalnizca uygulanan bolgenin
altinda agrinin ortadan kaldirildigi anestezi uygulamasi) uygulanan hastalarda, diigiik molekiil
agirlikli heparin enjeksiyonu ile spinal/epidural kateter veya ignenin yerlestirilmesi ya da ¢ikarilmasi
arasinda en az koruyucu doz icin 12 ve tedavi dozu i¢in 24 saat birakilmalidir. Boébrek yetmezligi
olan hastalarda zaman araliginin daha uzun olmas1 diisiiniilebilir.

Doktorunuz nérolojik bozuklugun belirtileri yoniinden sizi sik sik izlemelidir. Eger norolojik bir
tehlike s6z konusu ise acil tedavi edilmeniz gereklidir.

Bu tibbi {irtin her 0.2 ml’sinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder. Bu dozda sodyuma
bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

HIBOR® un yiyecek ve icecek ile kullanilmas:

HIBOR®’un yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur. A¢ ya da tok karnina alinabilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

HIBOR® un gebelikte kullanimi konusunda yapilmus yeterli sayida klinik ¢alisma bulunmamaktadir.
HIBOR® kullanmaya baslamadan 6nce, doktorunuza hamile oldugunuzu ya da hamile oldugunuzdan
siiphe ettiginizi sOyleyiniz. Doktorunuz, ilacin kullanimindaki yararlilik ve potansiyel riski
degerlendirerek, ilac1 kullanip kullanmayacaginiza karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

HIBOR® kullanmaya baslamadan &nce, doktorunuza emzirme déneminde oldugunuzu sdyleyiniz.
Doktorunuz, ilacin kullanimindaki yararlilik ve potansiyel riski degerlendirerek, ilacit kullanip
kullanmayacaginiza karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanim

HIBOR®’un arag ve makine kullanimu iizerinde herhangi bir etkisi bilinmemektedir.

HIBOR® un iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
HIBOR™"un igeriginde enjeksiyonluk sudan bagka yardimei madde bulunmamaktadr.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim



HIBOR® un asagidaki ilaclarla birlikte kullanilmasi 6nerilmemektedir:

e Varfarin gibi K vitamini antagonistleri ve diger antikogiilanlar (kan pihtilagmasin
Onleyen ilaglar),

e Aspirin ve diger salisilatlar gibi kan pulcuklarini engelleyerek pihtilasmay1 onleyen
ilaglar (platelet inhibitorleri),

o Ibuprofen gibi NSAI ilaglar (agr kesici, ates diisiiriicii ve iltihap giderici etkilere sahip
ilag grubu),

e Tiklopidin, klopidogrel ve diger trombosit inhibitorleri (kan pulcuklarinin bir araya gelip
pihtilagsma yapmasini onleyen ilaclar),

e Potasyum tutarak idrar soktiiren tansiyon ilaglari,

e Nitrogliserin gibi kalp ilaclari,

e Sistemik glukokortikoidler (iltihaplanmaya kars1 kullanilan hormon ilag grubu),
e Dekstran gibi kan hacmini artirmak i¢in kullanilan ilaglar,

e Glikoprotein Ilb/Illa antagonistleri (absiksimab, tirofiban, eptifibatid, vb.) dahil olmak
tizere diger pihtilasma onleyici ilaglar,

e Divalproex, plikamisin, valproik asit, siilfinpirazon iceren ilaglar,

e Kanama riskini artiran ya da ilacin etkisini azaltabilen ginkgo, ginseng, sarimsak, vb.
iceren bitkisel ilaglar.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. HIBOR® nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

HIBOR® dozu, size dzel olarak doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

Toplardamarlarda piht1 olusma riskinin az oldugu genel cerrahi ameliyatlarinda: Ameliyat giiniinde,
ameliyattan 2 saat 6nce ya da 6 saat sonra, deri altina enjeksiyon yoluyla 2.500 TU HIBOR®
uygulanir. Sonraki giinlerde ise 24 saatte bir 2.500 TU HIBOR® verilir.

Toplardamarlarda piht1 olugsma riskinin yiiksek oldugu ortopedi ameliyatlarinda: Ameliyat giiniinde,
ameliyattan 2 saat once ya da 6 saat sonra deri altina enjeksiyon yoluyla 3.500 ITU HIBOR"
uygulanir. Sonraki giinlerde ise 24 saatte bir 3.500 TU HIBOR® verilir.

Cerrahi dis1 hastalarda tromboembolik (kan pihtisinin kopup baska bir bolgedeki damar1 tikamasi)
hastaliginin 6nlenmesi: Risk faktorlerinin orta ya da yiiksek olusuna goére deri altina enjeksiyon
yoluyla giinde 2.500 TU ya da 3.500 IU HIBOR® uygulanr.

Risk siiresi boyunca ya da hasta tamamen ayaga kalkana kadar doktorun tercihine gore profilaksi
tedavisine devam edilmelidir.

Derin ven trombozu (bacagin derin toplar damarlarinin pihtiyla ttkanmasi) ve gegici olarak yiiksek
risk faktorleri olan hastalarda toplardamarlarda pihti olusumunun tekrarlanmasini ikincil dnleme:
Agi1z yoluyla antikoagiilan (kan pihtilasmasinin onlenmesi) tedavisine alternatif olarak ya da agiz
yoluyla tedavinin yapilamadigi durumlarda, pulmoner embolinin (akciger damarlarinin kan pihtisi



ile tikanmasi) eslik ettigi veya tek basina seyreden derin ven trombozu i¢in antikoagiilan tedavisi
almis olan hastalarda, sabit dozda giinde 3.500 IU HIBOR® (en fazla 3 ay siireyle) uygulanabilir.

Pulmoner embolinin (akciger damarlarinin bir pihti ile tikanmasi) eslik ettigi veya tek basina
seyreden derin ven trombozu tedavisi: Deri altina enjeksiyon yoluyla giinde bir kez 115 IU HIBOR®
uygulanir. Onerilen tedavi siiresi 7+2 giindiir. Giinliik doz viicut agirhgma gore belirlenmekle
birlikte, pratikte, 50 kg’dan zayif olan hastalar i¢in giinde tek doz 5.000 IU/0.2 mL, 50-70 kg
arasindaki hastalar i¢in glinde tek doz 7.500 IU/0.3 mL ve 70 kg’in iizerindeki hastalar i¢in ise giinde
tek doz 10.000 1U/0.4 mL HIBOR kullanilir. 100 kg’dan daha fazla viicut agirligina sahip olan
hastalar i¢in doz 115 TU HIBOR®/kg/giin baz alinarak hesaplanmalidir.

Hemodiyaliz sirasinda ekstrakorporeal (viicut harici) devrede pihtilasmay1 6nleme: Siire olarak 4
saatten uzun siirmeyen hemodiyalize siirekli giren ve kanama riski olmayan hastalarda, hemodiyaliz
sirasinda ekstrakorporeal devrede, 60 kg’dan hafif hastalarda 2.500 IU, 60 kg’dan agir hastalarda
3.500 IU HIBOR™ uygulanmasi 6nerilir.

Doktorunuz HIBOR™ u ne kadar siireyle kullanacagimza karar verecektir.

Kullanima hazir enjektorler subkutan enjeksiyon Oncesi bosaltilmamalidir. Enjeksiyon subkutan
olarak uygulandiginda, karin bdlgesinin anterolateral ya da posterolateral kisimlarindaki subkutan
hiicre dokusuna, sol ve sag taraflara déniisimlii olarak yapilmalidir. igne basparmak ve isaret
parmaginin arasinda tutulan deri katmaninin kalin kismina dikey olarak iyice batirilmali, deri tiim
enjeksiyon boyunca parmaklar arasinda tutulmalidir. Enjeksiyon bolgesi ovusturulmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
HIBOR®, deri altina enjeksiyon yoluyla kullanilir.

Hastanedeyseniz, size HIBOR™ u doktorunuz veya hemsireniz enjekte edecektir. Evde tedavinizi
stirdiirmek i¢in kendi enjeksiyonunuzu kendiniz yapmaniz gerekiyorsa, doktorunuz veya bir saglik
calisanindan asagidaki uygulama talimatin1 6gretmesini isteyebilirsiniz.

1. Karm bolgesinde, gobeginizden birkag cm uzakta bir bolge belirleyiniz. Enjeksiyonlari sol ve
sag taraflara doniistimlii olarak yapiniz.

2. 1gnenin yapilacag yeri alkol ile iyice siliniz.
3. Enjektorii kalem tutuyormus gibi tutun ve kapagini atiniz.
4. Enjeksiyondan 6nce hava kabarcigini atmak i¢in pistonu itmeyiniz.

5. Bos elinizle belirlediginiz bolgedeki derinizi bagparmak ve isaret parmaginizin arasinda
tutunuz.

6. Deri kivriminin kalin kismina igneyi dikey olarak iyice batiriniz.
7. Enjektoriin pistonuna bastirarak i¢indeki ilacin tiimiiyle bosalmasini saglayiniz.

8. llag bittikten sonra, alkollii pamukla ignenin deriyi deldigi yeri bastirarak, igneyi siiratle
cekin; enjeksiyon bolgesini ovusturmayin.

9. Kullanlan HIBOR® u ¢dpe atmayin, cocuklarin erisemeyecegi bir yerde biriktirin ve biriken
enjektorleri nasil atacaginiz konusunda eczaciniza daniginiz.



Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim: HIBOR® un ¢ocuklarda kullanilmas: énerilmemektedir.

Yashlarda kullamim: Yetiskinler i¢in verilen dozla aynidir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/karaciger yetmezligi: Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Eger HIBOR™ un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla HI BOR® kullandiysaniz:

HIBOR®u kullanmaniz gerekenden daha fazla kullandiysaniz ana belirti olarak kanama goriiliir.
Kanamanizin siddetine ve tromboz (kanin damarda veya kalpte pihtilagsmasi) riskine bagli olarak
HIBOR™ uygulamasina son verilmesi gerekebilir.

Hafif kanamalar nadiren 6zel tedavi gerektirir. Siddetli kanamaniz varsa protamin siilfat isimli ilacin
kullamlmasi gerekebilir. 100 1U HIBOR® igin 1.4 mg protamin siilfat uygulanmalidur.

HIBOR® 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile konusunuz.
HIBOR®’u kullanmay1 unutursaniz:

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman alinacagina karar verecektir.
Takip eden dozun yeniden alinma zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz 6nemlidir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
HIBOR?® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuz tarafindan karar verilinceye kadar HIBOR" ile tedaviye son vermeyiniz.

HIBOR® siirekli kullanilmasi halinde etkilidir. Doktorunuzla gériismeden ilacin kullanilmasina
higbir sekilde ara verilmemelidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Tim ilaglar gibi, HIBOR™ un igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

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

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.



Bilinmiyor (eldeki verilerden tahmin edilemiyor)

Cok yaygin:
e Enjeksiyon noktasinda bere olusmasi

Yaygin:
e Mide-bagirsak sisteminde kanama komplikasyonlari (diskida kan gériilmesine yol agar)
e Karaciger enzimleri (tranasaminazlar) diizeylerinde hafif ve gegici yiikselmeler
e Deri, mukoz membranlar (stimiiksii zar) ve yaralarda kanama komplikasyonlari
e Idrar ve genital sistemde kanama komplikasyonlar: (idrarda kan goriilmesine yol acar)
e Enjeksiyon bolgesinde kan birikmesi ve agri

Yaygin olmayan:
¢ Hafif ve gecici trombositopeni

Seyrek:
e Deride alerjik reaksiyonlar (deri dokiintiisii, kasint1)
e Ciddi trombositopeni (kan pulcuklart sayisinin diigmesi)
e Enjeksiyon bolgesinde derinin canliligini kaybetmesi (nekroz)
e ilacin uzun siireli kullanim1 sonucunda kemik erimesi

Cok seyrek:
e (Ciddi alerjik reaksiyonlar (ates, nefes almada giicliik, siddetli kasinma, pisik, mide bulantisi,
bulant1, kusma)
e Bemiparinle birlikte epidural bosluga veya belkemigine anestezi enjeksiyonundan sonra
belkemiginde kan birikmesi (bacaklarda veya viicudun alt bdliimiinde gilic veya hassasiyet

kaybina yol agar)
Bilinmiyor:
e Kanda potasyum diizeyinin yiikselmesi (bulanti, kusma, siddetli karin agris1 ve ishal
goriilebilir.)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. HIBOR® un saklanmasi

HIBOR® 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymz. Ilact dondurmaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra HIBOR® u kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amacwyla kullanmadiginiz HIBOR® U sehir suyuna veya ¢épe atmayiniz. Bu konuda
Y Y g Y ya ¢cop )
eczaciniza danisiniz.
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