Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/670/agraban-12-5-mg-50-ml-iv-inf-icin-kon-coz-icerel
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/BO1AC17

KULLANMA TALIMATI

AGRABAN 12,5 mg /50 ml iv infiizyonluk konsantre ¢ozelti
Steril
Damar icine uygulanir.

o Etkin madde: Her bir flakon (50 mL) 12,5 mg tirofiban base igerir. Birim dozunda
(1 mL’de) 0,25 mg tirofiban base bulunur.

e Yardimci madde(ler): Sodyum sitrat dihidrat, sodyum Kkloriir, anhidroz sitrik asit,
hidroklorik asit ve/veya sodyum hidroksit (pH ayarlamasi i¢in) ve enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
® Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
® Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. AGRABAN nedir ve ne icin kullanilir?

2. AGRABAN’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. AGRABAN nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. AGRABAN’n saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. AGRABAN nedir ve ne i¢in kullanihir?

AGRABAN seyreltilmek iizere, konsantre, steril, renksiz bir ¢ozelti olup 50 mL'lik kii¢tik
cam siselerde (flakonlarda) kullanima sunulmustur. AGRABAN vyalnizca doktorunuz
tarafindan hazirlanmasi ve uygulanmasi gereken bir ilagtir.

AGRABAN kan akiminin kalbinize dogru gitmesine yardimci olmak ve gogiis agrisi ve
kalp krizlerini 6nlemeye yardimci olmak i¢in kullanilir.

Kanda bulunan hiicreler olan trombositlerin pihti olusturmasini engellemek suretiyle
etkisini gosterir.
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Bu ila¢ ayn1 zamanda kalp damarlar1 balon (perkiitan koroner girisim veya PKG) ile
genisletilmis hastalarda da kullanilmaktadir. Bu, kan akiminin kalbe dogru gidisini
artirmak tizere, genellikle kiiciik bir tiipiin (stent) yerlestirilmesiyle yapilan bir iglemdir.
AGRABAN diger kan inceltici ilaglar ile beraber kullanilma 6zelligindedir.

2. AGRABAN’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
AGRABAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e Ilacin etkin maddesi (tirofiban) veya igerdigi maddelerden herhangi birine karsi
asir1 duyarliliginiz varsa,

e I¢ kanamamz varsa veya son 30 giin iginde i¢ kanama yasadiysaniz,

o Intrakraniyal (kafatasi i¢erisinde) kanama, intrakraniyal (kafatas1 icerisinde) timor,
bir kan damarinda bozukluk (malformasyon) veya anevrizma (damar geniglemesi)
yasadiysaniz,

o Kontrol altina alinamayan ciddi yiiksek tansiyonunuz varsa (malign hipertansiyon),

e Kan trombosit saymiz diisikkse (trombositopeni) veya kaninizin pihtilagmasiyla
ilgili sorunlarimiz varsa,

e Daha once AGRABAN veya aym gruptan baska bir ilag tedavisi alirken sizde
trombositopeni (trombosit sayisinin azalmasi) gelistiyse,

¢ Son 30 giin icinde inme yasadiysaniz veya herhangi bir hemorajik (kanamali) inme
gecmisiniz varsa,

e Son 6 hafta icinde ciddi bir yaralanma veya Onemli bir cerrahi operasyon
gecirdiyseniz,

e Siddetli karaciger yetmezliginiz varsa,

Doktorunuz bu ilacin verilmesi ile iligkili herhangi bir artan yan etki riski altinda olup
olmadiginizi gérmek i¢in tibbi gegmisinizi inceleyecektir

AGRABAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

AGRABAN'l almadan once liitfen asagidaki durumlarin varligim1 kontrol ediniz ve
herhangi birinin olmas1 durumunda doktorunuzla goriistiniiz.

Eger;

e Mevcut bir kronik hastaliginiz varsa,

o Alerjik biinyeliyseniz,

o Kalp masaj1 (kardiyopulmoner resiisitasyon), son 2 hafta i¢cinde bdbrek taslarinizin
kirilmast veya biyopsi alinmasi islemi gegirdiyseniz,

e Son 3 ay i¢inde ciddi yaralanma veya onemli bir ameliyat gecirdiyseniz,

e Son 3 ay i¢inde mide veya duodenum (ince bagirsak) iilseri olduysaniz,

e Yakin tarihte (son 1 yilda) kanama bozuklugu; Ornegin mide-bagirsak
(gastrointestinal) kanamasi veya idrarda ya da diskida kan goriilmiisse,
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e Yakin tarihte omurga veya kuyruk sokumunuza bir prosediir uygulandiysa
(spinal/epidural prosediir),

e Kalbe giden ana damar olan aortun agilmasi (diseksiyonu) Oykiisii veya
belirtileriniz varsa,

e Kontrol altinda olmayan yiiksek tansiyonunuz (hipertansiyon) varsa,

e Kalbinizi saran dokuda iltihap (perikardit) varsa,

e Kan damarlarinda iltihap varsa,

e (0ziin retinasindaki kan damarlarinda probleminiz varsa,

e Kan pihtilarini 6nlemeye veya ¢6zmeye yardimcei olan ilaglart kullantyorsaniz,

e Bobrek sorunlariniz varsa,

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

e Kalp yetmezliginiz varsa,

e Kalp yetmezligine bagli ¢ok diisiik kan basinciniz (kardiyojenik sok) varsa,

e Karaciger bozuklugunuz varsa,

e Kan hiicre sayis1 diislikliigli veya aneminiz varsa.

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

AGRABAN’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
AGRABAN ile a¢ ya da tok karnina uygulama yapilabilir. Yiyecek ve iceceklerin bu
ilaca higbir etkisi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Kesin gereklilik olmadikga AGRABAN hamilelikte kullanilmamalidir.
Hamile iseniz veya hamilelikten siipheleniyorsaniz doktorunuz AGRABAN' alip
almamaniz konusunda karar verecektir.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger cocugunuzu emziriyorsaniz liitfen doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz bu ilaci
kullanmanizin sizin i¢in uygun olup olmayacagini size sdyleyecektir.
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Arac¢ ve makine kullanim
AGRABAN kullanilirken hastaliginizin durumuna bagli olarak makine veya arag
kullanamayabilirsiniz.

AGRABAN’m iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
Bu tibbi {irlin, her 50 mL’lik flakon icerisinde yaklasik 189 mg sodyum icermektedir,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalarda bu durum goz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Genel olarak AGRABAN diger ilaglarla birlikte kullanilabilir. Ancak bazi ilaglar
birbirlerinin etkisini degistirebileceginden, recetesiz satilan ilaglar dahil aldiginiz diger
ilaglar1 doktorunuza sdylemeniz 6nemlidir.Kaninizin pihtilasmasini 6nleyen baska ilaglar
(varfarin gibi) aliyorsaniz bunu doktorunuza séylemeniz 6zellikle 6nemlidir.

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

3. AGRABAN nasil kullanilir?

AGRABAN’1 her zaman doktorunuzun onerdigi sekilde alimz. Emin degilseniz
doktorunuza sorunuz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Kalp sagliginda uzman bir hekim tarafindan size AGRABAN verilmistir veya verilmesi
planlanmaktadir. Doktorunuz hastaliginizin durumuna ve kilonuza bagl olarak ilacinizin
dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
AGRABAN size yavas enjeksiyon (damar i¢ine uygulama) yoluyla uygulanacaktir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimai:

Cocuklarda kullanilmas1 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:
Yaslilarda dozaj ayarlamas1 gerekmez.
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Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi

Agir bobrek yetmezliginiz varsa (kreatin klerensi <30 mL/dk) doktorunuza belirtiniz.
Doktorunuz AGRABAN dozunuzu %50 azaltacaktir.

Karaciger yetmezligi
Agir karaciger yetmezliginde AGRABAN kullanmayiniz.

Eger AGRABAN 'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AGRABAN kullandiysamz:

Dozaj programi, durumunuza ve tedaviye verdiginiz yanita gore doktorunuz tarafindan
ayarlanacaktir. Doz asimi durumunda en sik bildirilen belirti kanamadir. Kanama
oldugunu fark ederseniz, saglik ¢alisaninizi hemen bilgilendirmelisiniz.

AGRABAN dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

AGRABAN’1 kullanmay1 unutursaniz
Dozaj programi, durumunuza ve tedaviye verdiginiz yanita gore doktorunuz tarafindan
ayarlanacaktir.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

AGRABAN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Tedavinizi  doktorunuza danismadan sonlandirmayimiz. Tedavinizin ne zaman
sonlandirilacagina doktorunuz karar verecektir. Yine de tedavinizi erken bitirmek
isterseniz, doktorunuz ile diger olasiliklar1 tartismalisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, AGRABAN'n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

AGRABAN tedavisi sonrasinda bazi kisilerde olusan yan etkilerin bir listesi asagidaki
kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir. Bu liste yan etkilerin olusma sikligina
gore aza dogru siiflandirilmastir:

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 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
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Cok yaygin:
e Ameliyat sonras1 kanama
o Enjeksiyon bolgesinde veya kas i¢ine dogru, sismeye sebep olan cilt alt1 kanamasi
e (Ciltte kiiciik kirmiz ¢tiriikler
e Idrarda veya diskida gizli kan
e Mide bulantisi
e Bas agnisi

Yaygin:
e Idrarda kan
o Oksiiriirken kan gelmesi
e Burun kanamalar1
e Diseti kanamasi ve agiz i¢cinde kanama
e Damarin delindigi bolgelerden kanama olmasi
e Alyuvarlarda azalma (azalmig hematokrit ve hemoglobin)

e Trombosit sayimimin 90.000/mm?>’iin altna diismesi
e Ates

Yaygin olmayan:

e Mide veya barsaklarda kanama

e Kan kusma

e Trombosit sayimimin 50.000/mm? "iin altina diismesi
Bilinmiyor:

e Kafatasinin i¢inde kanama

e Omurga bolgesinde hematom

e Ic organlarm karm boslugunda kanama

¢ Kalbin etrafinda kanin toplanmasi

e Akcigerlerde kanama

e Trombosit sayimimda 20.000/mm?>'ten az olacak sekilde akut ve/veya ciddi azalma
e Nefes almada giigliik ve basdonmesi dahil,gégsiin sikismasi, kurdesen yani iirtiker
halinde goriilen ciddi alerjik reaksiyonlar

AGRABAN tedavisinin en yaygin yan etkisi viicutta herhangi bir yerde meydana gelebilen
kanamadir. Bu durum ciddi bir hale doniisebilir ve nadiren Sliimciil olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Kanama

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

- Bas agris1, duyu bozukluklar1 (gorsel veya isitsel), konusmada zorluk, uyusma veya
hareket veya denge ile ilgili sorunlar gibi kafatasinda kanama oldugunu gosteren belirtiler,
- Oksiiriirken kan gelmesi veya idrarmizda veya diskimizda kan gériilmesi gibi i¢c kanama
oldugunu gosteren belirtiler,

- Nefes almada giicliik veya bas donmesi gibi ciddi alerjik reaksiyon belirtileri.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig
olacaksiniz.

5. AGRABAN’1n Saklanmasi

AGRABAN" ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
30°C altindaki oda sicakliginda saklayiiz. Dondurmayiniz ve 1siktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AGRABAN'"t kullanmayniz.

Eger ambalajin hasar gordiigiinii fark ederseniz, AGRABAN" kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Menta Pharma ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.
Orta Mah. Universite Cad. No:35
Tuzla/iISTANBUL

Uretim Yeri: Cetinkaya Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Susuzkinik Koyt Organize Sanayi Bolgesi Mahallesi
No:1 120/10 Merkez/BOLU

Bu kullanma talimati ..... tarihinde onaylanmigstir.
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