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KULLANMA TALIMATI

AGGRASTAT 12.5 mg/ 50 ml IV Infiizyon I¢in Konsantre Cozelti iceren Flakon
Damar icine uygulamr.

monohidrat igerir.

; o Etkin madde: Her bir ml'de 0.25 mg tirofibana egdeger miktarda tirofiban hidrokloriir
o Yardimct maddeler: Sitrik asit, sodyum sitrat dihidrat ve sodyum kloriir

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.
¢ By kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacinza danginmiz,
» Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.
o Bu ilacin kullanum sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilacy kullandigimzi soyleyiniz.
® Bu talimatia yazlanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun diginda

yiiksek veya diigiik doz kullanmaymnz.

Bu Kullanma Talimatinda:

AGGRASTAT nedir ve ne igin kullanilir?

AGGRASTAT’s kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
AGGRASTAT nasi kullamilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

AGGRASTAT in saklanmast

R

Bashklar: yer almaktadir.

i 1. AGGRASTAT nedir ve ne i¢in kullamlir?
: AGGRASTAT trombosit agregasyon inhibitorleri adi verilen (trombositlerin

kiimelenmesini engelieyen) ilag grubunun bir iiyesidir.

. AGGRASTAT seyreltilmek fizere, konsantre, steril, renksiz bir ¢dzelti olup 50 ml'lik
kiigiik cam sigelerde (flakonlarda) kullanima sunulmustur. AGGRASTAT yalnizca
doktorunuz tarafindan hazirlanmasi ve uygulanmasi gereken bir ilagtir.

Kalbe giden kan akiminda azalma sonucunda karars1z anjina olarak bilinen belirli bir tip
g6gis agnsi olugabilir. Doktorunuz kalbinize giden kan akigim desteklemek ve bu
durumun Kalp krizi gibi olasi komplikasyonlarini onlemek igin size AGGRASTAT
recetelemigti. AGGRASTAT kalbe giden kan akisini iyilestirmek i¢in balon tipi
prosediirler uygulanan hastalarda da kullanilis.




AGGRASTAT kan dolasiminda bulunan ve pihtlagmadan sorumlu olan trombositleri
(trombositler, kan pihtilagmasi sirasinda kilmeler olusturan kan hiicreleridir) bloke
ederek etki gosterirr AGGRASTAT trombosit iizerindeki bir reseptori (ahc1) bloke
ederek trombositlerin birbirine yapisip kan pthtilan olugturmasim ve buna bagl olarak
kalbe giden kan akigim azaltarak gogis agnsi ve kalp krizlerine yol agmasim Snler.

2. AGGRASTAT"1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

AGGRASTAT" asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

« ilacin etkin maddest (tirofiban) veya igerdigi maddelerden herhangi birine kars: agin
duyarlilifimz varsa,

» I¢ kanamamz varsa veya son 30 giin iginde i¢ kanama yagadiysaniz,

- intrakranyal (kafatasi igerisinde) kanama, intrakraniyal (kafatast i¢erisinde) timor,
bir kan damannda bozukluk (malformasyon) veya anevrizma (damar geniglemesi)
yasadiysaniz,

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

« Kan trombosit sayimz diigilkse (trombositopeni) veya kammzin pihtilagmasiyla ilgili
sorunlariniz varsa,

« Daha énce AGGRASTAT veya aym gruptan bagka bir ilag tedavisi alirken sizde
trombositopeni (trombosit sayisumn azalmas) gelistiyse,

« Son 30 giin icinde inme yasadiysamz veya herhangi bir hemorajik (kanamal1) inme
gecinisiniz varsa,

« Son 6 hafta icinde ciddi bir yaralanma veya onemli bir cerrahi operasyon
gecirdiyseniz,

+ Siddetli karaciger yetmezliginiz varsa,

AGGRASTAT"1 asagidaki durumlarda DiKKATLI KULLANINIZ

Eger:

« Kalp masaji (kardiyopulmoner resiisitasyon), son 2 hafta icinde bobrek taslanim kirma
veya biyopsi alinmas: iglemi gegirdiyseniz,

« > 6 hafta ancak < Son 3 ay icinde ciddi yaralanma veya onemli bir ameliyat
gecirdiyseniz,

» Son 3 ay i¢inde mide veya duodenum (ince barsak) tlseri olduysanz,

« Yakan tarihte kanama bozuklugu (son 1 yilda) ; rnegin (gastrointestinal) mide-barsak
kanamasi veya idrarda ya da diskida kan goriilmiigse,

o Yakin tarihte omurga veya kuyruk sokumunuza bir prosedir uygulandiysa
(spinal/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 pihtilarini 8nlemeye veya gézmeye yardimer olan ilaglarla tedavi aliyorsamz,

» Bisbrek sorunlarimz varsa,




« Son 24 saatte kijpriiciik kemiginizin altina dzel bir intravendz kateter yerlegtirildiyse,
» Kalp yetmezliginiz varsa,

« Kalp yetmezligine bagl ¢ok diigiik kan basincimz (kardiyojenik §ok) varsa,

+ Karaciger bozuklugunuz varsa,

« Kan hiicre sayis: diigiikliigii veya aneminiz varsa,

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse litfen
doktorunuza damgimz.

AGGRASTAT In yiyecek ve icecek ile kullamlmas
AGGRASTAT ile ag ya da tok karnina uygulama yapilabilir.

Hamilelik
Jlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Kesin gereklilik olmadikga AGGRASTAT hamilelikte kullamlmamahdur.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczacimza damginiz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danigimz.

Eger cocugunuzu emziriyorsamz liitfen doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz bu ilaci
kullanmamizin sizin i¢in uygun olup olmayacagim size sOyleyeceklir.

Arag¢ ve makine kullamm
AGGRASTAT’1n arag veya makine kullanma becerisi iizerindeki etkilerine iligkin veri
yoktur.

AGGRASTAT’Im iceriginde bulunan bazn yardimel maddeler hakkinda dnemli
bilgiler

Bu tibbi iiriin her 1 mI’lik dozunda 23 mg’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani
esasinda sodyum igermez.

Diger ilaclar ile birlikte kullamm

Genel olarak AGGRASTAT diger ilaglarla birlikte kullanilabilir. Ancak bazi ilaclar
birbirlerinin etkisini degistirebileceginden, regetesiz satlan ilaglar dahil aldifimz diger
ilaglar1 doktorunuza sdylemeniz Gnemlidir. Kamnizin pihtilagmasii 6nleyen bagka
ilaglar (varfarin gibi) aliyorsamz bunu doktorunuza soylemeniz dzellikle tnemlidir.

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



3. AGGRASTAT nasil kuliamhr?

Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhf icin talimatlar:

Bir saghk gorevlisi tarafindan size AGGRASTAT verilmigtir veya verilmesi
planlanmaktadir. Doktorunuz hastalifimiza bagh olarak ilacimzin dozunu belirleyecek
ve size uygulayacaknr.

Uygulama yolu ve metodu:
AGGRASTAT size yavas enjeksiyon (damar igine uygulama) yoluyla uygulanacaktir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullamm:
Cocuklarda giivenlilik ve etkinlik belirlenmemistir.

Yaghlarda kullamm:
Yaghlarda dozaj ayarlamas: gerekmez.

Ozel kullamm durumlar::

Bibrek yetmezligi
Afir bobrek yetmezlifiniz varsa doktorunuza belirtiniz. Doktorunuz AGGRASTAT
dozunuzu azaltacakur.

Eger AGGRASTAT in etkisinin cok giighi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz,

Kullanmamniz gerekenden daha fazla AGGRASTAT kullandiysamiz:

Dozaj programi durumunuza ve tedaviye verdiginiz yanita gore doktorunuz tarafindan
ayarlanacaktir, Ancak size ¢ok fazla dozda AGGRASTAT verildigini diigliniiyorsamz
doktorunuzla veya diger bir saglik personeli ile temasa geginiz.

AGGRASTAT dan lfullanmanz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya
eczact ile konugunuz,

AGGRASTAT”1 kullanmay1 unutursaniz:
Dozaj programi durumunuza ve tedaviye verdiginiz yamta gore doktorunuz tarafindan
ayarlanacaktr

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almaymiz.

AGGRASTAT ile tedavi sonlandirildifindaki olugabilecek etkiler
Tedavinizi doktorunuza danigmadan sonlandirmayimz.



4. Olas: yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi AGGRASTAT 1n igerifinde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asapidakilerden biri olursa, ACGRASTAT": kullanmay: durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

» Alerjik reaksiyonlar

Bunlarin hepsi gok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin
AGGRASTAT 2 kars: ciddi alerjik reaksiyonunuz var demektir. Acil tibbi miidaheleye
veya hastaneye yatilmaniza gerek olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga

seyrek goriliir.

Agsapidakilerden herhangi birini fark ederseniz,hemen doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

« Ates, bulann
+ Kanama

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
= Bag agnis1

Bunlar AGGRASTAT in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczactiz bilgilendiriniz.

5. AGGRASTAT n saklanmasi
AGGRASTAT'1 ¢ocuklanin gdremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalgjinda
saklaymiz,

30°C’nin  altndaki oda sicakhfinda saklanmalidir. Dondurulmamali, 1§1ktan
korunmalidir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullajumz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AGGRASTATt kullanmayiniz.
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