KULLANMA TALIMATI
BIiVACARD 250 mg 1.V. enjeksiyon ve infiizyon icin liyofilize toz iceren flakon
Damar yoluyla kullanilir.
Steril
e Etkin madde: Her bir flakon etkin madde olarak 250 mg bivalirudin igerir.

e Yardimcit madde(ler): Mannitol (E 421), sodyum hidroksit.

vBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu {liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan

etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Iag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BIVACARD nedir ve ne icin kullanilir?

2. BIVACARD’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. BIVACARD nasu kullanilir?
4.
5

Olasi yan etkiler nelerdir?
. BIVACARD ’in saklanmast
Bashklar1 yer almaktadir.

1. BIVACARD nedir ve ne i¢in kullanilr?
BIVACARD, her bir flakonda 250 mg bivalirudin olarak adlandirilan bir madde igeren
antitrombotik bir ilagtir. Antitrombotikler, kan pihtis1 (tromboz) olusumunu o&nleyen

ilaglardir.

www.ilac101.com


https://ilac101.com

BIVACARD;

2.

Kalp hastaligina bagli olarak gogiis agrisi olan hastalarin (akut koroner sendrom — AKS)
tedavisinde,

Kan damarlarindaki tikanikliklarin tedavisi igin ameliyat gecirmis kisilerin (anjiyoplasti
ve/veya perkiitan koroner girisim — PKG) kanlarinda pihtilagmay1 azaltmada

Heparin kullanimina bagli olarak kanda trombosit sayisinda diisiis (heparin kaynakli
trombositopeni-HIT) veya damar ig¢inde kan pihtisi olusumu (heparin kaynakli
trombositopeni ve tromboz sendromu-HITTS) olan veya siiphelenilen, perkiitan koroner

girisim (PKG) olarak bilinen bir operasyon uygulanan hastalarin tedavisinde kullanilir.

BiVACARD’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

BiVACARD’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

BIVACARD’1n igerisinde yer alan bivalirudin veya herhangi diger bilesenlere veya
pihtilasmay1 6nleyen maddelere (hirudinlere) alerjiniz varsa,

Karin, bagirsaklar, idrar torbasi veya diger organlarda kanamaniz varsa veya yakin
zamanda olmussa, 6rnegin diskida veya idrarda anormal kanama fark ederseniz (adet
kanamasi haric),

Kan pihtilagsmasinda zorluk yasiyorsaniz veya yakin zamanda yasamis iseniz (trombosit
sayist),

Cok yiiksek kan basinciniz varsa,

Kalp dokunuzda enfeksiyon varsa,

Agir bobrek problemleriniz varsa veya bobrek diyalizine ihtiyag duyuyorsaniz

BIVACARD’1 kullanmayimiz. Emin degilseniz doktorunuza daniginiz.

BiVACARD’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Kanama olusursa (eger bu olursa, BIVACARD ile tedavi sonlandirilir). Tedaviniz
boyunca, doktorunuz sizi herhangi bir kanama belirtisi i¢in kontrol edecektir.

Daha 6nce BIVACARD a benzer ilaglar (lepuridin) ile tedavi gérmiisseniz,

Enjeksiyon veya infiizyon baslamadan once, doktorunuz alerjik reaksiyon belirtileri
hakkinda bilgilendirecektir. Reaksiyon yaygin degildir (1000 hastanin 10’undan az, fakat

1’inden fazlasini etkiler).
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e Kalbe kan saglayan damarlarda radyasyon tedavisi goriiyorsaniz (tedavi, beta veya gama
brakiterapi olarak adlandirilir).

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

Kardiyak bir olay i¢in bivalirudin ile tedavi edilmenizi takiben, en az 24 saat hastanede

kalmaniz ve hastaneye yatmaniza sebep olan kardiyak olaymiza benzer bir semptom ya da

isaretlere kars1 gozlemlenmeniz gerekmektedir.

Bu uyarilar, gee¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

BIVACARD’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Herhangi bir etkilesim beklenmemektedir.

Cocuklarda ve ergenlerde
BIVACARD’1n, 18 yas altinda belirgin kullanim1 yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Hamile iseniz veya olabileceginizi diigiiniiyorsaniz

e Hamile kalmay: diislinliyorsaniz

doktorunuzu bilgilendiriniz.

Acikca gerekli olmadig siirece, hamile iseniz BIVACARD kullanmamalisiniz. Doktorunuz,
bu tedavinin size uygun olup olmadigina karar verecektir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Eger emziriyor iseniz, doktorunuz BIVACARD kullanmaniz gerekip gerekmedigine karar

verecektir.
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Arac¢ ve makine kullanimi
BIVACARD’1n ara¢ ve makine kullanimi iizerine etkisi arastirilmamistir. Fakat bu ilacin
etkileri kisa siireli olarak bilinmektedir. BIVACARD, sadece hasta hastanede ise verilmelidir,

bu durumda, arag¢ kullanimin1 etkilemedigi diisiiniilmektedir.

BiVACARD’m iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iirlin her bir flakonda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder. Sodyuma

bagli herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

e Baska ilaglar kullaniyorsaniz ya da yakin zamanda kullandiysaniz ya da kullanma
ihtimaliniz varsa,

e Kan inceltici veya kan pihtilagmasin1 6nleyen ilaglar (antikoagiilan ya da antitrombotikler,
orn. varfarin, dabigatran, apiksaban, rivaroksaban, asetilsalisilik asit, klopidogrel,
prasugrel, tikagrelor) aliyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BIVACARD nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

BIVACARD ile tedaviniz bir doktor denetiminde gergeklestirilecektir. Doktorunuz ilacimizin
dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulanacak doz kilonuza ve aldiginiz tedaviye baghdir.

T1ibbi tedavi goren akut koroner sendrom hastalari icin tavsiye edilen baslangic dozu:

e 0,1 mg/kg viicut agirligi intravendz enjeksiyon seklinde, takibinde 72 saate kadar saatte

0,25 mg/kg viicut agirligi damara infiizyon (damla) seklinde.

Bundan sonra, perkiitan koroner girisim (PKG) tedavisine ihtiva¢c duyarsaniz, doz asagidaki

oranlara vukseltilir:

e Intravendz enjeksiyon igin 0,5 mg/kg viicut agirhigi, ardindan PKG siiresince saatte 1,75

mg/kg viicut agirligl, damara infiizyon seklinde,
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e Bu tedavinin sonunda infiizyon, 4-12 saat daha saatte 0,25 mg/kg viicut agirligi, degerine

geri donebilir.
Eger koroner arter baypas ameliyati ihtiyaciniz olusursa, BIVACARD ile tedavi ameliyattan
bir saat once durdurulacak veya 0,5 mg/kg viicut agirligi ek doz enjeksiyon ile takibinde

ameliyat siiresinde 1,75 mg/kg viicut agirlig: inflizyonla verilecektir.

Perkiitan koroner girisim (PKG) tedavisine baslayacak hastalar icin tavsiye edilen doz:

0,75 mg/kg viicut agirhigr intravendz enjeksiyon olarak, hemen ardindan saatte 1,75 mg/kg
viicut agirligr damara infiizyon (damla) en azindan PKG siiresince uygulanir. PKG’den sonra
4 saate kadar bu dozda intravendz infiizyona devam edilebilir ve ciddi kalp krizi gegirmis
hastalarda (ST yiikselmesi olan miyokard infarktiisii olan hastalarda) bu dozda 4 saate kadar
siirdiiriilmelidir. infiizyonun ardindan 4-12 saat daha 0,25 mg/kg viicut agirhig1 daha diisiik

dozunda inflizyon gerceklestirilebilir.

Heparin kaynakli trombositopeni/Heparin kaynakli trombositopeni ve tromboz sendromu

(HIT/HITTS) olan veva suphelenilen hastalar icin tavsiye edilen doz:

0,75 mg/kg intravendz bolus doz uygulanir. Takiben prosediir siiresince 1,75 mg/kg/saat

dozunda siirekli inflizyon (damar yolu ile ilag uygulamasi) uygulanabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

BIVACARD, dogrudan damarmiza enjeksiyon veya infiizyon (damar yolu ile ilag
uygulamasi) seklinde uygulanarak kan akiminiza gegecektir.

Doktorunuz BIVACARD’m damar disina verilmedigine dikkat edecektir. Bu olayin

gerceklesmesi sonucunda uygulama yerinde ciddi lokal etkiler bildirilmemistir.
Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:

BIVACARD’1n 18 yas alt1 cocuklarda ve ergenlerde kullanimi yoktur.

Yashlarda kullanimi:

Bobrek fonksiyonlarinda yasa bagli azalma nedeniyle, yaslilarda doz azaltilabilir.
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Ozel kullammm durumlari:

Bobrek yetmezligi: Eger bobrek problemleriniz varsa, BIVACARD dozu diisiiriilebilir.

Karaciger yetmezligi: Doz ayarlamasi gerekli degildir. Karaciger yetmezligi olan hastalarda

BIVACARD’1n giivenliligi ve etkililigi 6zel olarak aragtiriimamistr.

Tedavi siiresi
Tedavi siiresine doktorunuz karar verecektir.
Eger BIVACARD ' etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BIVACARD kullandiysamiz:

BIVACARD dan kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Doktorunuz veya hemsireniz size bu ilact uygulayacagindan kullanmaniz gerekenden daha

fazla BIVACARD uygulanmasi beklenmez.

BiVACARD’1 kullanmay1 unutursaniz

Size uygulanacak tedaviye, ilac1 durdurma ve kotii etkilere karsi belirtileri takip etme de dahil
olmak tizere, doktorunuz karar verecektir.

Unutuldugunu diisiiniiyorsaniz hemen doktorunuza veya hemsirenize soyleyiniz.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili baska sorulariniz varsa doktorunuza danisiniz.

BIVACARD ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Daha iyi hissetseniz bile, doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi durdurmayniz.

BIVACARD ile tedaviye ne zaman son verilecegine doktorunuz karar vermelidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi BIVACARD’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Olas1 yan etkiler ne siklikla ortaya ¢iktiklarina gore asagida listelenmistir. Bu liste bu yan
etkilerin kag hastada ortaya ¢ikabilecegini gdstermektedir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siiflandirilmastir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
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Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, BIVACARD kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
BIVACARD tedavisinde ¢ok yaygin (10 hastanmn en az 1’inde gériilebilir) ciddi yan etkisi,
viicudun herhangi bir yerinde meydana gelebilecek kanamadir (6rn. mide, sindirim sistemi
(kan kusma ya da disk: ile kana gecme dahil), batin, akciger, kasik, idrar kesesi, kalp, goz,
kulak, burun ya da beyin). Bu durum seyrek olarak, fel¢ ya da 6liimle sonuglanabilir. Kasikta
sisme ya da agr1 veya kol, sirt agrisi, morarma, bas agrisi, kan dksiirme, pembe ya da kirmizi
idrar, terleme, bayilma hissi ya da diisiik tansiyon sebebi ile hasta ya da bas donmesi i¢
kanama belirtileri olabilir. Kanama, BIVACARD’1n muhtemelen diger antikoagiilant veya
antitrombotik ilaglar ile beraber kullanildiginda olusur (Bakiniz bélim 2 “Diger ilaglar ile
birlikte kullanim1”)

e Igne giris bolgesinde kanama ve morarma (PKG tedavisinden sonra) agrili olabilir.
Kasiktaki kan damarin1 diizeltmek i¢in bu durum nadiren ameliyat gerektirebilir. Yaygin
olmayarak trombosit sayis1 diisiik olabilir ve bu da herhangi bir kanamay koétiilestirebilir.
Dis eti kanamasi (yaygin degil) genellikle ¢ok ciddi degildir.

o Alerjik reaksiyonlar yaygin degildir ve genellikle ¢ok ciddi degildir ancak bazi
durumlarda ciddi olabilir ve nadiren diisiik tansiyona (sok) bagl olarak oliimciil olabilir.
Kasinma, ciltte kizariklik, dokiintii ya da ciltte kiigiik tirpertiler seklinde sinirli belirtilerle
baslayabilir. Bazen, bogazda kasinma, bogazda sikilasma, goézlerin, yliziin, dilin ya da
dudaklarin sigmesi, soluk alirken tiz 1slik (stridor), nefes almada ya da vermede giicliik
(hirilt1) gibi reaksiyonlar daha ciddi olabilir.

e Tromboz (kanin pihtilagmasi) yaygin olmayan bir yan etkidir ve kalp krizi gibi ciddi ya da
oliimciil komplikasyonlarla sonuglanabilir. Tromboz her ikisi de seyrek goriilen koroner
arter trombozu (6liimciil olabilecek, kalp krizi gibi hissedilen kalp atardamari ya da stentte

kan pihtilagsmasi) ve/veya kateterde trombozu da igerir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Cok yaygin:

e Kiigiik kanama

Yaygin:
e Anemi (diisiik kirmizi kan hiicresi sayisi)

e Hematom (morarma)

Yaygin olmayan:

e Mide bulantis1 ve/veya kusma

Seyrek:

e INR testi (varfarin gibi kan inceltici veya kan pihtilagmasini dnleyen ilaglar ile ilgili kan
testi sonucu) artigi (Bakiniz boliim 2 “Diger ilaglar ile birlikte kullanimi™).

e Kalp ya da gogiis agrist

e Yavas kalp atis1

e Hizli kalp atis1

e Nefes darlig1

e Reperflizyon hasari (yavas yeniden akim ya da akimin olmamasi): damar agildiktan sonra
kalp atardamarinda akim bozuklugu.

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 “Ilag 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 saglamis olacaksiniz.
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5. BIVACARD’1n saklanmasi

BIVACARD 1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
Liyofilize (dondurularak kurutulmus) preparat: 25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Sulandirilmis ¢6zelti: Buzdolabinda (2-8°C) saklayiniz. Dondurmayiniz.

Seyreltilmis ¢ozelti: 25°C altindaki sicakliklarda 24 saat saklaymiz. Dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BIVACARD 1 kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BIVACARD’1 kullanmayniz.
Cozelti berrak, renksiz olmalidir. Doktor ¢ozeltiyi kontrol edecek ve partikiil igeriyorsa veya
rengi degismis ise kullanmayacaktir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

VEM ILAC San. ve Tic. A.S
Sogiitozi Mahallesi 2177. Cadde
No:10B/49 Cankaya/ANKARA

Uretim yeri:

VEM llag San. ve Tic. A.S.
Cerkezkoy Organize Sanayi Bolgesi
Karaaga¢ Mah. Fatih Blv. N0:38
Kapakli / TEKIRDAG

Bu kullanma talimatu .../.../.... tarihinde onaylanmustir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Saglik ¢alisanlari regete bilgileri igin Kisa Uriin Bilgisi’ne basvurmalidir.

BIVACARD, primer perkiitan koroner girisim (PKG) uygulanan ST-segment yiikselmeli
miyokard infarktiisii (STEMI) olan hastalar dahil, PKG uygulanan yetiskin eriskin hastalarda

antikoagiilan olarak endikedir.

BIVACARD ayni zamanda, kararsiz anjina/ST yiikselmesiz miyokard infarktiisii
(UA/NSTEMI) hastalar1 i¢in planlanan acil veya erken girisim ig¢in, erigkin hastalarin
tedavisinde endikedir.

BIVACARD, asetilsalisilik asit ve klopidogrel ile birlikte uygulanmalidir.

Hazirlanis talimatlan

BiVACARD’1n hazirlanmasi ve uygulanmasi igin aseptik prosediirler kullanilmalidir.

1 flakon BIVACARD’a 5 ml steril enjeksiyonluk su ilave edilir ve tamamen ¢dziinmesi igin
hafif¢e karistirilir ve ¢ozelti berrak olmalidir.

Flakondan 5 ml ¢ekilir ve sonra toplam 5 ml’ye enjeksiyonluk %35 glukoz ¢ozeltisi veya
enjeksiyonluk 9 mg/ml (%0,9) sodyum kloriir ¢ozeltisi ile son konsantrasyonu 5 mg/ml
olacak sekilde seyreltilir.

Sulandirilmig/seyreltilmis ¢ozelti yabanci madde veya renk degisimi i¢in gorsel olarak
incelenir. Yabanci madde igeren ¢ozeltiler kullanilmamalidir.

Sulandirilmig/seyreltilmis ¢ozelti berrak ila ¢ok az opelesan, renksiz ila ¢ok az sar1 ¢ozelti
olacaktir.

Kullanilmamais olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

Gecimsizlikler

Takip eden tibbi {iriinler bulaniklik olusumu, mikro parcacik olusumu veya bariz ¢okme
olusturduklarindan bivalirudin ile ayni intravendz yolla uygulanmamalidir; alteplaz,
amiodaron HCI, amfoterisin B, klorpromazin HCI, diazepam, proklorperazin edisilat, reteplaz,

streptokinaz ve vankomisin HCI.
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Takip eden alt1 ila¢ bivalirudin ile doz-konsantrasyon ge¢imsizligi gostermektedir. Yiiksek
konsantrasyonlarda bivalirudin ile gecimsiz olan tibbi iiriinler: dobutamin hidrokloriir,

famotidin, haloperidol laktat, labetolol hidrokloriir, lorazepam ve prometazin HCI.

Kontrendikasyonlar

e BIVACARD’m icerisinde yer alan bivalirudin veya diger bilesenlerden herhangi birine
(liste i¢in boliim 6’ya bakiniz) veya hirudinlere kars1 bilinen asir1 duyarlilik

e Hemostazis bozukluklar1 ve/veya geri doniisiimsiiz koagiilasyon bozukluklar1 sebebiyle
aktif kanamasi veya yiiksek kanama riski

o Siddetli kontrolsiiz hipertansiyon

e Subakut bakteriyel endokardit

e Siddetli bobrek problemleri olan (GFR< 30 ml/dk) ve diyalize bagli hastalar (bkz. KUB
Boliim 4.3)

Pozoloji

Primer perkiitan koroner girisim (PKG) uyeulanan ST viikselmesi olan miyokard infarktiis

(STEM]I) hastalar da dahil, PKG uyeulanan eriskin hastalar:

PKG hastalar1 i¢in &nerilen BIVACARD dozu, viicut agirhigma gore; 0,75 mg/kg intravendz
bolus ve hemen ardindan en azindan miidahale siiresince 1,75 mg/kg/saat hizinda intravenoz
inflizyon seklinde uygulanmalidir. Klinik agidan garantiye almak i¢in, inflizyona PKG sonras1
4 saate kadar devam edilebilir. Klinik olarak gerekli goriiliirse, 1,75 mg/kg/saat infiizyonun
kesilmesinden sonra, azaltilmis bir infiizyon dozu olarak 0,25 mg/kg/saat, 4-12 saat siireyle
devam edilebilir. Hastalar primer PKG’i takiben, miyokard iskemi ile uyumlu belirti ve

semptomlar yoniinden dikkatle izlenmelidir.

HIT/HITTS Hastalari:
PKG uygulanan HIT/HITTS hastalari i¢in &nerilen BIVACARD dozu, 0,75 mg/kg intravendz

bolus dozdur. Takiben prosediir siiresince 1,75 mg/kg/saat dozunda siirekli inflizyon

uygulanabilir.
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Kararsiz anjinal ST yiikselmesiz mivokard infarktiisii (UA/NSTEMI) hastalart
Akut koroner sendromlu (AKS) hastalar igin énerilen BIVACARD baslangi¢ dozu, 0,1 mg/kg

intravendz bolus ve takiben saatte 0,25 mg/kg inflizyon (serum) olaraktir. Tibbi tedavi
uygulanacak olan hastalarda 72 saate kadar 0,25 mg/kg/saat infiizyona devam edilebilir.

Eger hasta PKG’e devam ederse, prosediirden 6nce 0,5 mg/kg’lik bir ilave bolus bivalirudin
uygulanmali ve inflizyon, prosediir siiresince 1,75 mg/kg/saat’e arttirilmalidir.

PKG’i takiben, 0,25 mg/kg/saat’e indirgenmis infiizyon dozu, klinik a¢idan gerekli ise, 4-12
saat boyunca siirdiiriilebilir.

Pompa kullanilmaksizin yapilan koroner arter baypas greft (CABG) ameliyati uygulanacak
hastalar i¢in intravendz (IV) bivalirudin infiizyonuna, ameliyat saatine kadar devam
edilmelidir. Ameliyattan hemen 6nce, bir 0,5 mg/kg bolus dozu uygulanmali ve takiben
ameliyat siiresince 1,75 mg/kg/saat inflizyon devam etmelidir.

Pompali koroner arter baypas greft (CABG) ameliyatt uygulayacak hastalar igin, IV
bivalirudin inflizyonu ameliyattan 1 saat Oncesine kadar siirdiiriilmeli ve sonra infiizyon
kesilerek, hasta fraksiyone olmayan heparin (UFH) ile tedavi edilmelidir.

Bivalirudinin uygun sekilde enjeksiyonundan emin olmak i¢in, tamamen c¢oziinmiis,
sulandirilmis ve seyreltilmis iirlin uygulama Oncesinde karistirtlmalidir (Bkz. Bolim 6.6).
Prosediire baglamadan 6nce bolus doz, tiim bolus dozun hastaya ulastigindan emin olmak i¢in
hizli intravendz itme (push) ile uygulanmalidir.

Bolusun uygulanmasindan sonra ila¢ infiizyonu devamliligin1 garantilemek i¢in intravendz
infiizyon siras1 bivalirudin ile hazirlanir.

Prosediir 6ncesinde uygulamanin verilmesini garanti etmek i¢in, inflizyon doz bolus dozun
uygulanmasindan hemen sonra hastaya verilir ve prosediir boyunca kesintisiz devam edilir.
Bivalirudin bolus dozun ardisik infiizyonu olmadan giivenliligi ve etkililigi
degerlendirilememektedir ve kisa PKG prosediirii planlaniyorsa bile tavsiye edilmemektedir.

Aktif pthtilasma stiresince (ACT) artis hastanin bivalirudin aldiginin bir isareti olabilir.

Bobrek yetmezligi:

BIVACARD siddetli bobrek yetmezligi olan (GFR< 30 ml/dk) ve aym zamanda diyalize
bagimli olan hastalarda kontrendikedir.

Hafif veya orta derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda, AKS dozu (0,1 mg/kg bolus/0,25
mg/kg/saat inflizyon) ayarlanmamalidir.

PKG uygulanacak (AKS i¢in bivalirudin ile tedavi edilmis olsun ya da olmasin) orta derece

bobrek yetmezligi olan hastalar (GFR 30-59 ml/dk) 1,4 mg/kg/saat’lik daha disiik bir
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inflizyon almalidirlar. Bolus doz PKG ve AKS altinda tanimlanan pozolojiden farkli

olmamalidir.

Hepatik bozukluk:
Doz ayarlamasi gerekli degildir.

(Pozoloji ile ilgili daha ayrintili bilgi i¢in bkz. KUB-B6liim 4.2).

Raf omrii

24 ay

Sulandirilmis ¢ozelti: Kimyasal ve fiziksel in-use stabilitesi 2-8°C’de 24 saat igin
kanitlanmistir. Buzdolabinda (2-8°C) saklayiniz. Dondurmayiniz.

Seyreltilmis ¢ozelti: Kimyasal ve fiziksel in-use stabilitesi 25°C’de 24 saat i¢in kanitlanmustir.

25°C’nin Ustiindeki sicakliklarda saklamayiniz. Dondurmayiniz.
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