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KULLANMA TALIMATI

POSSIA 90 mg film kaph tablet
Agiz yoluyla alinir.

e  Etkin madde : Her tablet 90 mg tikagrelor igerir.

®  Yardimci maddeler : Mannitol, dibazik kalsiyum fosfat, sodyum nisasta glikolat,
hidroksipropil seliilloz, magnezyum stearat, hipromelloz, titanyum dioksit, talk, polietilen
glikol 400, demir oksit sart.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisunz.

Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

POSSIA nedir ve ne icin kullanilir?

POSSIA ‘y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
POSSIA nasil kullamilir?

Olast yan etkileri nelerdir?

POSSIA’nin saklanmast

SR WS

Bashiklar: yer almaktadir.

1.  POSSIA nedir ve ne icin kullamlir?

POSSIA, tikagrelor etkin maddesini iceren bir ilactir. Bu, antitrombositik(kan pihtilagmasin
engelleyen) ajanlar olarak isimlendirilen gruba dahildir.

POSSIA, yuvarlak, bikonveks (iki yam1 da digbiikey), sari, film kapli, bir yiiziinde “90” ve
iizerinde “T” yazan diger yiizii diiz tablettir. 56 (4x14 tablet) ve 168 (12x14 tablet) tabletlik
takvimli blister ambalajlarda mevcuttur.

Size POSSIA verilmesinin sebebi ;
- kalp krizi gecirmis olmaniz veya
- stabil olmayan anjinadir (iyi kontrol edilemeyen gogiis agrisi veya anjina).



POSSIA, bir baska kalp krizi ya da inme gecirme ya da kalbiniz veya kan damarlarinizla ilgili
bir hastaliktan 6lme riskinizi azaltmaktadir.

POSSIA, trombosit (pihtilasma hiicreleri) olarak isimlendirilen hiicreleri etkiler. Bu ¢ok
kiiciikk kan hiicreleri, kesilmis ya da hasar gdrmiis kan damarlarindaki kiiciik delikleri
doldurmak tizere birlikte kiimelenerek kanamanin durmasina yardimei olurlar.

Bununla birlikte, trombositler kalp ve beyindeki hastalikli kan damarlarinda pihtilar
olusturabilirler. Bu durum cok tehlikeli olabilir; ¢iinkii:

¢ Piht1 kan akimim tamamen kesebilir- bu da kalp krizi (miyokard enfarktiisii) veya inmeye
sebep olabilir.

¢ Piht1 kalbe giden kan damarlarin1 kismen tikar- bu kalbe kan akigini azaltir. Bu gelip gecen
tarzda gogiis agrisina sebep olabilir (stabil olmayan anjina).

POSSIA trombositlerin kiimelenmesinin durdurulmasina yardim eder. Bu da kan akisini
engelleyebilen kan pihtisi olusumu ihtimalini azaltir. Bu sayede POSSIA sizin tekrar kalp
krizi veya inme gecirme ihtimalinizi azaltir.

Genellikle doktorunuz size ayni zamanda asetilsalisilik asit (aspirin) almanizi séyler. Bu da
trombositleri etkileyen bir diger ilagtir.

2. POSSIA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

POSSIA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
e Tikagrelor veya POSSIA’nin diger yardimci maddelerine alerjiniz (asir1 duyarhiliginiz)
varsa,

e  Aktif olarak bir kanamaniz mevcut veya yakin zamanda bir kanama gecirdiyseniz (mide
ve barsakta tilserden kaynaklanan kanama gibi),

e  Orta veya siddetli karaciger hastaliginiz varsa,

e Beyin kanamasindan kaynaklanan inme ge¢irdiyseniz.

Eger yukarida bahsedilenlerden herhangi biri sizde ortaya cikarsa POSSIA’y1 kullanmayiniz.
Eger emin degilseniz ilac1 almadan 6nce doktor veya eczaciniza daniginiz.

POSSIA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Asagidaki durumlardan biri nedeniyle kanama riskiniz yiiksekse :

— Yakin zamanda geg¢irilmis 6nemli bir yaralanma

— Yakin zamanda gec¢irilmis cerrahi miidahale (dis tedavisi dahil)

— Kan pihtilagmasim etkileyen bir hastaliginmiz

— Yakin zamanda gecirilmis mide veya barsak kanamasi (mide iilseri veya barsak polipleri
gibi)

e Kullandiginiz belirli ilaglar varsa (asagidaki “Diger ilaclarla birlikte kullanimi” kismina
bakiniz)

e POSSIA kullanirken cerrahi miidahale gecirmeniz gerekirse (dis tedavisi dahil). Bunun
sebebi kanama riskinin artmasidir. Doktorunuz kisa siireligine POSSIA almay1 kesmenizi
isteyebilir.

e Kalp atis hizimiz anormal sekilde yavas (genellikle dakikada 60 attmdan daha az) ve sizde
kalp atiglariniz1 diizenleyen bir cihaz (pacemaker) mevcut degilse



e Astim veya diger akciger problemleriniz ya da solunum giicliigiiniiz varsa.

“Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz”

POSSIA’nin yiyecek ve icecek ile kullamilmasi
POSSIA yiyecek ve igeceklerle birlikte kullanilabilir.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

POSSIA’y1 almadan oOnce doktorunuza hamile oldugunuzu veya hamile kalmay1
diisiindiigiiniizii bildiriniz. Doktorunuz bu siire zarfinda POSSIA kullanmanizin fayda ve
risklerini size anlatacaktir.

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

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.
POSSIA kullanmadan 6nce doktorunuza emzirdiginizi sdyleyiniz.
Arac ve makine kullanim

POSSIA’nin sizin ara¢ veya makine kullanimi yeteneginizi etkilemesi beklenmez. Siz kalp
krizi veya stabil olmayan anjina sebebiyle tedavi edildiginiz icin bas donmesi ve sersemlik
ortaya cikabilir. Eger bu semptomlar ortaya cikarsa, ara¢c ve makine kullanimi sirasinda
dikkatli olmalisiniz.

POSSIA’nin iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
POSSIA mannitol icerir, bu da hafif laksatif (miishil) etki olusturabilir.

Diger ilaclarla birlikte kullanim

Recetesiz ilaglar, gida takviyeleri ve bitkisel ilaclar da dahil olmak {iizere, yakin zamanda
almis oldugunuz veya almakta oldugunuz diger ilaglann doktorunuza veya eczaciniza
bildiriniz. Ciinkii POSSIA bazi ilaclarin ¢alisma mekanizmasinm etkileyebilir ve bazi ilaglarin
POSSIA iizerinde etkisi olabilir.

Eger asagidaki ilaglarin herhangi birisini aliyorsamiz ya da kisa zaman once aldiysamz

doktorunuza ya da eczaciniza haber veriniz:

e Giinde 40 mg’dan fazla simvastatin ya da lovastatin (yiiksek kolesteroliin tedavi
edilmesinde kullanilan ilaglar)

e Rifampisin (bir antibiyotik), fenitoin, karbamazepin ve fenobarbital (ndbetlerin kontrol
edilmesinde kullanilir), deksametazon (iltihapli ve bagisiklik sistemi ile ilgili durumlarin
tedavisinde kullanilir), digoksin (kalp yetmezliginin tedavisinde kullanilir), siklosporin
(viicut savunmasinin zayiflatilmasinda kullanilir), kinidin ve diltiazem (anormal kalp



ritimlerinin tedavisinde kullanilir), beta blokerler ve verapamil (yiiksek kan basincinin
tedavisinde kullanilir)

Ozellikle kanama riskinizi artiran asagidaki ilaclardan birini kullaniyorsamz mutlaka
doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz:

* Varfarin ve kumadin iceren ve “kan seyrelticiler” olarak adlandirilan “oral antikoagiilanlar”

* Streptokinaz ve aktivaz (activase) igeren “piht1 coziiciiler” olarak belirtilen “fibrinolitikler”

* [buprofen ve naproksen gibi genellikle agr1 kesici olarak alinan nonsteroidal
antiinflamatuvar ilaglar (NSAII’ler olarak kisaltilir)

* Paroksetin, sertralin ve sitalopram gibi antidepresan (depresyona karsi etkili) olarak alinan
selektif serotonin geri alim inhibit6rleri (SSRI’lar olarak kisaltilir)

* Ketokonazol (mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir), klaritromisin (bakteriyel
enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir), nefazodon (antidepresan bir ilag), ritonavir ve
atazanavir (HIV enfeksiyonu ve AIDS tedavisinde kullanilir), sisaprid (mide yanmasinin
tedavisinde kullanilir), ergot alkaloidleri (migren ve bas agrisi tedavisinde kullanilir) gibi
diger ilaglar.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandwiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. POSSIA nasil kullanilir?

Her zaman ilacinizi tam olarak doktorunuzun size anlattig1 sekilde kullaniniz. Emin degilseniz
doktorunuz veya eczacinizla konusmalisiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar :

. Baslangic dozu ayni anda 2 tablet alinmasidir. Bu doz size genellikle hastanede verilir.
. Daha sonra genel kullanim dozu giinde iki kez bir tablettir.

. Doktorunuz farkl bir siire bildirmedigi takdirde 12 ay siireyle kullanilir.

Doktorunuz genellikle size asetilsalisilikasit (aspirin) de almamzi sdyleyecektir. Ne kadar
almaniz gerektigini doktorunuz bildirir.

Uygulama yolu ve metodu :

. Her tablet bir bardak su ile yutulur.

. [lac1 yiyeceklerle birlikte veya ayri alabilirsiniz.

. [laciniz1 her giin asag1 yukari ayn1 zamanlarda aliniz, 6rn: biri sabah biri de aksam

. Blistere bakarak son aldigimiz POSSIA tabletin giiniinii kontrol edebilirsiniz. Sabah
almaniz gereken ilaciniz icin giines ve aksam almaniz gereken ilaciniz icin ay simgesi
mevcuttur. Bu simgeler size ilacinmiz1 alip almadiginiz1 gosterebilir.

Degisik yas gruplari :
Cocuklarda kullanim :

POSSIA’nin ¢cocuklarda ve 18 yasin altindaki genglerde kullanimi tavsiye edilmemektedir.



Yashlarda kullanim :

Yaslilarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullamm durumlarr :

Bobrek yetmezligi :

Bobrek yetmezliginde doz ayarlamasina gerek yoktur.
Karaciger yetmezligi :

Hafif karaciger yetmezliginde doz ayarlamasina gerek yoktur. Orta ve siddetli karaciger
yetmezligi olan hastalarda POSSIA calisilmamistir.

Eger POSSIA nin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya
eczacwniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla POSSIA kullandiysamz:

Yiiksek kanama riskiniz olabilir.

POSSIA’dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissamiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz veya acilen en yakin hastaneye gidiniz. Hastaneye giderken ilaci da yaniniza
almayr unutmaymiz,

POSSIA’y1 kullanmay1 unutursamz:

Diger dozunuzu almaniz gereken zamanda aliniz.

Unutulan dozu dengelemek icin cift doz almayiniz.

POSSIA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuzla konusmadan bu ilaci almay1 birakmayiniz. Doktorunuz regete ettigi siirece bu
ilac1 kullanmaya devam ediniz. Ciinkii POSSIA’nin faydalari, onu siirekli kullanmaniza
baglhdir.

Bu ilacin kullanimina dair bagka sorulariniz varsa, doktor veya eczaciniza danisiniz.

4.  Olasi yan etkiler nelerdir ?

Tiim ilaglar gibi, POSSIA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Bu ilacin kullanimi sirasinda asagidaki yan etkiler ortaya ¢ikabilir :

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

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

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1,000 hastanin birinde veya birinden

fazla goriilebilir.



Seyrek: 1,000 hastanin birinden az, fakat 10,000 hastanin birinde veya birinden
fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10,000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen:  Eldeki veriler ile tahmin edilememektedir.

Cok yaygin :

e Kanda iirik asit seviyesinin yiikselmesi

e Nefes darlig1 hissedilmesi (Bu durum kalp rahatsizliginizdan veya baska nedenlerden
kaynaklanabilir, veya POSSIA’nin bir yan etkisi olabilir. Eger nefes darligimz giderek
agirlagir veya uzun siirerse, doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz tedaviye veya daha kapsamli
muayeneye gerek olup olmadigina karar verecektir.)

Yaygin:

e Siyah digki veya diskinizda kan

¢ Burun kanamasi

e Deri alt1 veya deride kanama, morarma

¢ Ameliyattan sonra ameliyat yerinde kanama ya da normalden biiyiik kesikler ve
yaralardan kaynaklanan kanama

Basagrisi, sersemlik

Bas donmesi ya da oda doniiyor gibi hissetmek
Karin agrisi, kabizlik, kusma, bulanti

Ishal veya hazimsizlik

Dokiintii, kasinti

Idrarda kan

Yaygin olmayan:

e Goziiniizde kan

e Kan tiikiirme veya kan kusma

e Normal adet (menstriiel) kanamaniza gore, daha agir ya da farkli zamanlarda meydana
gelen vajinal kanama

e Mide icini kaplayan dokuda kanama (iilser)

e Dis eti kanamasi

¢ Gastrit (mide mukozasi iltihab1)

e Zihin kangiklig

e Ickanama

e Kafa i¢i kanama (Belirtileri : kol, bacak veya yiiziiniizde aniden ortaya ¢ikan uyusma veya
cansizlik (6zellikle viicudunuzun sadece bir tarafinda), aniden ortaya cikan sersemlik,
konusma veya digerlerini anlamada giicliik, aniden ortaya cikan yiiriime giicliigii, denge
veya koordinasyon kaybi, aniden hissedilen bas donmesi veya bilinen sebebi olmayan
siddetli bas agrisi )

Seyrek:

e Kulaginizda kan
e Agnli sisme yapan eklem ic¢i kanama

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.



5. POSSIA ’nin saklanmasi

POSSIA ’y1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammmz. Ambalaj ve blister iizerindeki son
kullanma tarihinden sonra POSSIA y1 kullanmayiniz.

30 °C’nin altinda oda sicakliklarinda saklayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz POSSIA’y1 sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danismniz.

Ruhsat sahibi : Zeneca Ilag Sanayi ve Tic. A.S.
Biiyiikdere Cad. Yap1 Kredi Plaza B Blok
Kat:4 34330 Levent — Istanbul

Uretim yeri : AstraZeneca AB
S-151 85 Sodertalje, Isveg

Bu kullanma talimati 30.12.2011 tarihinde onaylanmustir.



