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KULLANMA TALIMATI

AGGRASTAT 12.5 mg/ 50 ml IV infiizyon icin Konsantre Cozelti iceren Flakon
Damar icine uygulanir.

¢ Etkin madde: Her bir ml’de 0.25 mg tirofibana esdeger miktarda tirofiban hidrokloriir
monohidrat igerir.
® Yardimct maddeler: Sitrik asit, sodyum sitrat dihidrat ve sodyum kloriir

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
® Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danigimiz.
® Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
® Bu ilacin kullanuimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginiz soyleyiniz.
® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilac hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

AGGRASTAT nedir ve ne icin kullanilir?

AGGRASTAT’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
AGGRASTAT nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

AGGRASTAT in saklanmast

SN R

Bashklar yer almaktadir.

1. AGGRASTAT nedir ve ne i¢in kullanlir?
AGGRASTAT trombosit agregasyon inhibitorleri adi verilen (trombositlerin
kiimelenmesini engelleyen) ila¢ grubunun bir tiyesidir.

AGGRASTAT seyreltilmek iizere, konsantre, steril, renksiz bir ¢ozelti olup 50 ml’lik
kiiciik cam siselerde (flakonlarda) kullanima sunulmustur. AGGRASTAT yalnizca
doktorunuz tarafindan hazirlanmasi ve uygulanmasi gereken bir ilagtir.

Kalbe giden kan akiminda azalma sonucunda kararsiz anjina olarak bilinen belirli bir tip
gdgiis agris1 olusabilir. Doktorunuz kalbinize giden kan akisim1 desteklemek ve bu
durumun kalp krizi gibi olasi komplikasyonlarin1 dnlemek i¢in size AGGRASTAT
recetelemisti. AGGRASTAT kalbe giden kan akisimi iyilestirmek i¢in balon tipi
prosediirler uygulanan hastalarda da kullanilir.



AGGRASTAT kan dolasiminda bulunan ve pihtilagsmadan sorumlu olan trombositleri
(trombositler, kan pihtilasmast sirasinda kiimeler olusturan kan hiicreleridir) bloke
ederek etki gosterir. AGGRASTAT trombosit iizerindeki bir reseptorii (alic1) bloke
ederek trombositlerin birbirine yapisip kan pihtilari olusturmasini ve buna bagli olarak
kalbe giden kan akisini azaltarak gogiis agris1 ve kalp krizlerine yol agmasini onler.

2. AGGRASTAT’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

AGGRASTAT’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

» flacin etkin maddesi (tirofiban) veya icerdigi maddelerden herhangi birine kars1 asiri
duyarliligimz varsa,

» Ic kanamaniz varsa veya son 30 giin icinde i¢ kanama yasadiysaniz,

o Intrakranyal (kafatasi icerisinde) kanama, intrakraniyal (kafatasi icerisinde) tiimor,
bir kan damarinda bozukluk (malformasyon) veya anevrizma (damar genislemesi)
yasadiysaniz,

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

* Kan trombosit sayiniz diisiikse (trombositopeni) veya kanimizin pihtilagsmasiyla ilgili
sorunlariniz varsa,

* Daha dnce AGGRASTAT veya aym gruptan baska bir ila¢ tedavisi alirken sizde
trombositopeni (trombosit sayisinin azalmasi) gelistiyse,

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

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

* Siddetli karaciger yetmezliginiz varsa,

AGGRASTAT1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

» Kalp masaj1 (kardiyopulmoner resiisitasyon), son 2 hafta icinde bobrek taslarini kirma
veya biyopsi alinmasi islemi 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) iilseri olduysaniz,

* Yakin tarihte kanama bozuklugu (son 1 yilda) ; 6rnegin (gastrointestinal) mide-barsak
kanamasi veya idrarda ya da digkida kan goriilmiisse,

* Yakin tarihte omurga veya kuyruk sokumunuza bir prosediir uygulandiysa
(spinal/epidural prosediir),

» Kalbe giden ana damar olan aortun acilmasi (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 pihtilarim1 6nlemeye veya ¢dzmeye yardimci olan ilaglarla tedavi aliyorsaniz,

* Bobrek sorunlariniz varsa,



* Son 24 saatte kopriiciik kemiginizin altina 6zel bir intravendz kateter yerlestirildiyse,
* Kalp yetmezliginiz varsa,

* Kalp yetmezligine baglh ¢ok diisiik kan basinciniz (kardiyojenik sok) varsa,

» Karaciger bozuklugunuz varsa,

* Kan hiicre sayisi1 diisiikliigii veya aneminiz varsa,

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

AGGRASTAT’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
AGGRASTAT ile a¢ ya da tok karnina uygulama yapilabilir.

Hamilelik
1laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danismnz.

Kesin gereklilik olmadikca AGGRASTAT hamilelikte kullanilmamalidir.

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

Emzirme
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Eger cocugunuzu emziriyorsaniz liitfen doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz bu ilaci
kullanmanizin sizin i¢in uygun olup olmayacagin size sdyleyecektir.

Arac ve makine kullanim
AGGRASTAT 1n ara¢ veya makine kullanma becerisi iizerindeki etkilerine iliskin veri
yoktur.

AGGRASTAT’mm iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

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

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Genel olarak AGGRASTAT diger ilaclarla birlikte kullanilabilir. Ancak bazi ilaglar
birbirlerinin etkisini degistirebileceginden, recetesiz satilan ilaclar dahil aldigimz diger
ilaglart doktorunuza sOylemeniz O6nemlidir. Kanimizin pihtilasmasim1 6nleyen baska
ilaglar (varfarin gibi) aliyorsaniz bunu doktorunuza séylemeniz 6zellikle nemlidir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.



3. AGGRASTAT nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikligi icin talimatlar:

Bir saghk gorevlisi tarafindan size AGGRASTAT verilmistir veya verilmesi
planlanmaktadir. Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacimizin dozunu belirleyecek
ve size uygulayacaktir.

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

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullamm:
Cocuklarda giivenlilik ve etkinlik belirlenmemistir.

Yashlarda kullanim:
Yaghilarda dozaj ayarlamasi gerekmez.

Ozel kullanim durumlari;

Bobrek yetmezligi
Agir bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuza belirtiniz. Doktorunuz AGGRASTAT
dozunuzu azaltacaktir.

Eger AGGRASTAT in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla AGGRASTAT kullandiysaniz:

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

AGGRASTAT dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullannussamz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

AGGRASTAT’1 kullanmay1 unutursamz:
Dozaj programi durumunuza ve tedaviye verdiginiz yanita gore doktorunuz tarafindan
ayarlanacaktir

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almaymiz.

AGGRASTAT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Tedavinizi doktorunuza danismadan sonlandirmayiniz.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi AGGRASTAT 1n igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, AGGRASTAT’1 kullanmay1 durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

* Alerjik reaksiyonlar

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin
AGGRASTAT’a karsi ciddi alerjik reaksiyonunuz var demektir. Acil tibbi miidaheleye
veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga

seyrek goriiliir.

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

* Ates, bulanti
e Kanama

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:
* Bas agris1

Bunlar AGGRASTAT 1n hafif yan etkileridir.

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

5. AGGRASTAT’1n saklanmasi
AGGRASTAT1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir. Dondurulmamali, 1siktan
korunmalidir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AGGRASTAT’t kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi :

Chiesi Ilag Tic. A.S
Biiyiikdere cad. No:122 Ozsezen Is Merkezi C Blok Kat:3



Esentepe Sisli 34394 Istanbul
Uretici:
DSM Pharmaceuticals Inc.

Greenville North Carolina, ABD

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.



