KULLANMA TALIMATI

ANJIOFLUX 600 LRU/ 2 ml Enjektabl ¢ozelti iceren ampul

Intramiiskiiler veya intravenéz kullanim icin.

- Etkin Madde: Her bir 2 mI’lik ampul 600 LRU Glukuronilglukozaminoglikan siilfat
(Sulodeksit) igerir.

- Yardimct Maddeler: Her bir 2 m1’lik ampul sodyum kloriir ve enjeksiyonluk su igerir.

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

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak size recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu kullanma talimatinda:

ANJIOFLUX Nedir ve Ne I¢cin Kullanilir?

ANJIOFLUXu Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler
ANJIOFLUX Nasil Kullanilir?

Olasi1 Yan Etkiler Nelerdir?

ANJIOFLUX un Saklanmasi

orwdPE

Basliklar: yer almaktadir.

1. ANJIOFLUX Nedir ve Ne i¢in Kullanihr?
ANJIOFLUX Ampul;

e Kanin pihtilasmasini 6nleyen antitrombotik/heparin benzeri (kani sulandiran) ilaglar
grubuna dahil olan Sulodeksit isimli aktif maddeyi igerir.

e Her bir ampul 2 ml hacimde olup 600 LRU Sulodeksit icermektedir. Bir kutuda
igerisinde acik sar1 renkli seffaf ¢ozelti bulunan 10 adet ampul bulunmaktadir.
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ANJIOFLUX Ampul asagidaki durumlarda kullanilir:

e Kronik toplardamar iilseri,

e Kalp krizi sonras1 da dahil olmak {iizere; damarlarda piht1 olugsma riski yiiksek olan,
damar hastaliklarinin tedavisinde,

e Beyni besleyen atardamar tikanikliklarinda ve sertlesmelerinde, seker hastaligi,
yiiksek kan basinci, kalp agrist ve ¢arpinti, bas agrisi, bas donmesi, gorme bozuklugu,
ayak ve baldirlarda 6dem, yiiriirken nefes darligi, ellerde ve ayaklarda morarmalara
neden olan kalp damar sistemi hastaligi ve beyin kan damarlarinda olusan tikanmalara
bagli bunama belirtilerinin tedavisinde,

e Seker hastalig1 veya atardamar sertlesmesine bagli damar tikanikliklarinin tedavisinde,

e Toplardamar hastaligi, toplardamarlarda pihtt olusumunun Onlenmesinde ve
tedavisinde,

e Kiigiik kan damari hastaliklarinin  [bobrek hastaligi, sinirsel hastaliklar, goze ait,
dolasim bozukluklari- 6rnegin retinopati gibi,] ve seker hastaligina bagl biiyiik kan
damar1 hastaliklarinin [diyabetik ayak sendromu, beyin dokusunda bozulma ile
belirgin beyin hastaligi, kalp hastalig1 gibi] tedavisinde,

e Pihtt olusumuna sebep olan durumlarda ve bagisiklik sisteminden kaynakli (anti
fosfolipid sendromu) hastaligin tedavisinde kullanilir. Asetilsalisilik asit (Aspirin) ve
diisitk molekiiler heparin (kan pihtilasmasini onleyici ilag) uygulamasindan hemen
sonra verilmelidir.

2. ANJIOFLUX’u Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler
ANJIOFLUX’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger,

- ANJIOFLUX’un igerdigi etkin madde veya yardimcit maddelerden herhangi birisine
kars1 asir1 duyarl iseniz,

- Kan sulandirici heparin ve heparin benzeri ilaglara karsi asir1 hassasiyet
gosteriyorsaniz,

- Dogustan gelen ve kendiliginden olusan, kanama, pihtilasma bozuklugu gibi belirgin
kalitsal hastaliginiz varsa,
ANJIOFLUX kullanmayiniz.

ANJIOFLUX’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Tedaviniz kan pihtilasmasim1 Onleyici veya geciktirici (antikoagiilanlar) ile birlikte
uygulaniyor ise periyodik olarak kanin pihtilagma testlerinin yapilmasi gerekmektedir. Tedavi
sirasinda pihtilagma testleriniz devamli doktorunuz tarafindan takip edilecektir.

[lacin dogru olarak uygulanma yoluna iliskin talimatlar i¢in doktorunuza daniginiz.
ANJIOFLUX’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

ANJIOFLUX Ampul’iin kullanilmasinda yiyecek ve icecek etkisine dair herhangi bir veri

bulunmamaktadir.
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Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ANJIOFLUX Ampul gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
ANJIOFLUX un insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir.
Bu nedenle, eger emziriyorsaniz mutlaka doktorunuza danisiniz.

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi:
ANJIOFLUX ara¢ ve makine kullanimini etkilemez.

ANJIOFLUX’1n iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler:

Bu tibbi iirin her ampulde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasen
“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi:

Tedaviniz kan pihtilasmasin1 Onleyici veya geciktirici (antikoagiilanlar) ile birlikte
uygulaniyor ise ilgili testlerinizin kontrol edilmesi gerekmektedir. ANJIOFLUX bu
maddelerin pihtilasmay1 6nleyici etkilerini artirabilir.

Vitamin K, B kompleks vitaminleri, hidrokortizon (alerjik rahatsizliklarin, cilt hastaliklarinin,
romatizma, deri veremi, sedef hastaligi ve solunum bozukluklarinin tedavisinde kullanilan ve
viicutta dogal olarak olusan hormonunun sentetik versiyonu), hyaluronidaz (enjekte edilen
diger ilaglarm emilimini arttiran ilag), kalsiyum glukonat (kalsiyum eksikligini tedavi etmek
icin ya da onleyici ilag), kuaterner amonyum tuzlar1 (herhangi bir tibbi miidahale 6ncesi
enfeksiyonu Onlemek amaci ile kullanilan mikrop karsitt maddeler, antiseptikler),
kloramfenikol, tetrasiklin ve streptomisin gibi bazi antibiyotik maddelerinden herhangi birini
kullaniyor iseniz ANJIOFLUX kullanmayimiz.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilacit su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ANJIOFLUX Nasil Kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Giinde bir defa ANJIOFLUX Ampul uygulanir.

Tedaviye ampuller ile baslanmasi, ampuller ile 15-20 giin devam edildikten sonra kapsiiller

ile 3040 giin devam edilmesi Onerilir. Tam tedavi edici dongii yilda en az iki defa
tekrarlanmalidir. Doktorun goriisiine gére dozun miktart ve siklig1 degisebilir.
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Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu ve ne kadar kullanacaginizi Size
bildirecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
Kas i¢ine veya damar igine enjekte edilir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda etkinlik ve giivenliligi tespit edilmemistir, bu nedenle kullanilmaz.

Yashlarda kullanimi:
Ozel kullanim1 yoktur.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Ozel kullanim1 yoktur.

Karaciger yetmezlIigi:
Ozel kullanim1 yoktur.

Eger ANJIOFLUX un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
Kullanmamz gerekenden daha fazla ANJIOFLUX kullanirsamz:

Asirt doz ile gozlenen tek yan etki kanamadir. Kanama durumunda protamin siilfat kullanilir.

ANJIOFLUX tan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ANJIOFLUX’u kullanmay1 unuttuysamz:
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
ANJIOFLUX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuz tedavinizi ne zaman sonlandiracaginiz size soyleyecektir.
4. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?
Tiim ilaglar gibi ANJIOFLUX un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
Asagidakilerden biri olursa, ANJIOFLUX’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
- Asint duyarhilik reaksiyonlar1 (yiizde, dilde ve soluk borusunda nefes almayi
zorlagtirabilecek sislik gibi)
- Urtiker (kurdesen)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
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Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ANJIOFLUX’a karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

- Uygulama boélgesinde agri, yanma
- Uygulama bdlgesinde kan pihtilagsmasi ve birikmesi

Bunlar ANJIOFLUX 1n hafif yan etkileridir.

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

5. ANJIOFLUX’un saklanmasi
ANJIOFLUX u, ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

ANJIOFLUX’u 25°C’nin altindaki oda sicakliklarinda, 1siktan ve nemden koruyarak
saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ANJIOFLUX 'u kullanmayniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimiz ANJIOFLUX u sehir suyuna veya ¢ope
atmayiniz. Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat Sahibi Bio-Gen ilag San. Tic. Ltd. Sti.
Adresi Bosna Hersek Cad. No: 33/2
06510 Emek - ANKARA
Uretim Yeri Mitim s.r.l.
Adresi Via Rodi 27 — 25124 Brescia (ITALYA)
Bu kullanma talimat1  .............. tarithinde onaylanmistir.
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