KULLANMA TALIMATI

RAPILYSIN 10 U LV. Enjeksiyon I¢in Steril Liyofilize Toz I¢eren Flakon
Damar i¢i yolla kullamim i¢indir.

¢ Etkin madde: Her bir flakon 10 U (17.4 mg) reteplaz icerir
o Yardimci maddeler: Traneksamik asit, dipotasyum hidrojen fosfat, fosforik asit,
sukroz, polisorbat 80

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in $nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimiza damginiz,
* Builag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

*  Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazdanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun diginda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz., '

Bu kullanma talimatinda:

RAPILYSIN nedir ve ne icin kullantlir?

RAPILYSIN’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenlier
RAPILYSIN nasil kullamilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

RAPILYSIN’in saklanmas:

MRk~

Bashiklar: yer almaktadar.
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1. RAPILYSIN nedir ve ne i¢in kullanmihr?

RAPILYSIN, enjeksiyon igin steril liyofilize toz ve ¢éziiciisii birlikte bulunur. Her ambalajda
enjeksiyon igin liyofilize toz iceren 2 adet flakon, 10 mL enjeksiyonluk su igeren kullamma
hazir 2 adet enjektdr ve ayrica enjeksiyonluk ¢ozeltinin hazirlanmasi igin kullamlan 2 adet
sulandirma adaptdrii ve 2 adet igne bulunmaktadir.

Enjeksiyondan énce toz, kullamima hazir enjekiordeki enjeksiyonluk suyla ¢oziilmelidir.
RAPILYSIN, bir rekombinant doku plazminojen aktivatériidiir ve belirli kan damarlarinda
olusan kan pihtilarinin giderilmesi ve bu tikali damarlardaki kan akisinin yeniden saglanmasi
(tromboliz) i¢in kullamlan pihti ¢6ziicti (trombolitik) bir ilagtir.

RAPILYSIN, kalp krizine neden olan kan pihtilanimn giderilmesi i¢in akut miyokard
enfarktiisii (kalp krizi) sonrasinda kullanilmaktadir. Semptomlar bagladiktan sonraki 12 saat
icerisinde verilir. Kalp krizini takiben kalp fonksiyonun gelistirilmesi, kalp yetmezligi
gelisiminin azaltilmasi ve kalp krizi ile iligkili 6liim oraninin azaltilmast amaci ile kullanilir.

RAPILYSIN, ayrica akciger embolisi denilen kan pihtisinin neden oldugu tikanmaya bagh
olarak gériilen akciger hastaliginin tedavisinde kullanilir.

2. RAPILYSIN’i kullanmadan dénce dikkat edilmesi gerekenler

RAPILYSIN’i agsagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger: ‘
- Reteplaz veya ilacin igerigindeki herhangi bir maddeye kars: asirt duyarlihgimiz

(alerji) varsa :

- Kanama bozuklufunuz varsa

- Kan inceltici ilaglar (oral antikoagiilanlar, 6rnegin varfarin) kullaniyorsamz

- Beyin tiimérii veya kan damarlarinizda sorun veya beyinde bir kan damarinda
genisleme (anevrizma) varsa
Artan kanama riskine neden olan diger timér tiirleriniz varsa
Inme gegirdiyseniz
Son 10 giin igerisinde dis kalp masaji uygulandiysa
Kontrol altina alinamayan siddetli yiiksek kan basincimiz (hipertansiyon) varsa
Mide veya ince barsagimzda iilser varsa
Yemek borusunda (6zofagus) genisleven kan damarlanimz varsa (siklikla karaciger
hastalif1 bu duruma neden olmaktadir)

- Siddetli karaciger veya bobrek hastalifimz varsa

- Pankreas veya perikardiyumda (kalp ¢evresindeki zar) akut iltihaplanma ve/veya
kalp kasinda enfeksiyon (bakteriyel endokardit) varsa

- Seker hastahifma (diyabet) bagh olarak g&z retinasinda (gézlin ag tabakasi)
sorunlar veya kanamaya neden olabilecek bagka gz bozukluklar: yasiyorsaniz

- Son 3 ay igerisinde siddetli kanama, Onemli bir yaralanma veya ameliyat
gecirdiyseniz (6rnegin, koroner arter bypass grefti (kalp damarlarim agmak i¢in bir
ameliyat) veya kafa veya omurgada ameliyat veya yaralanma), dogum yaptiysaniz
veya bir organ biyopsisi veya bagka bir tibbi/cerrahi islem uygulandiysa.
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RAPILYSIN’i agagidaki durumlarda DIKKATELI KULLANINIZ
Eger:
- Beyindeki kan damarlarini etkileyen hastaliklar varsa
- 160 mmHg’den ylksek sistolik kan basinci varsa
- Mide ve barsak kanalinda (gastrointestinal sistem), idrar yollarinda veya tireme
kanalinda (vajina) son 10 giin iginde kanama varsa
Kalpte kan pihtilagmasi riskinin yiiksek oldugu bir durum (6rmegin, kalp kapaginin
daralmasi veya atriyal fibrilasyon denen ritim bozuklugu nedeniyle) varsa
Enfeksiyon olan bélgede kan pihtilasmasi ile bir damarda bakterilerin neden
oldugu iltihaplanma (septik tromboflebit) veya tikanan kan damarlan varsa
- 75 yasin iistiinde iseniz
Carpint: veya kalp atisinda diizensizlik hissediyorsaniz
Diyastolik kan basiner (kiigiik tansiyon) 100 mmHg’den yiiksek ise

RAPILYSIN’in en yaygin yan etkisi kanamadir. Bu nedenle RAPILYSIN ancak bir acil
servis doktorunun varlifinda veya talimatiyla verilmelidir.

Tiim olas1 kanama bolgeleri konusunda (Ornegin, enjeksiyon yerleri) ¢ok dikkatli olunuz.
RAPILYSIN ile birlikte verilen heparin de kanamay: artirabilir.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse ltitfen
doktorunuza danisginiz.

RAPILYSIN’in yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
Etkilesim yoktur
Hamilelik

Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damginiz.,

Hamile kadinlarda RAPILYSIN kullanimi ile ilgili deneyim mevcut degildir. Bu nedenle
yasami tehdit eden durumlar disinda hamile kadinlarda bu ilag kullamilmamalidar.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
daniginiz.

Emzirme

Hact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

RAPILYSIN’in anne siitline gecip gegmedigi bilinmediginden RAPILYSIN tedavisi sirasinda
bebeginizi emzirmemelisiniz. Trombolitik tedaviden sonraki ilk 24 saatte iiretilen anne siitii
atilmalidir. Bebeginizi tekrar ne zaman emzirebileceginiz konusunda doktorunuzla gériisiiniiz.
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Arac ve makine kullanimi

1 Bu ila¢ hastane ortamuinda kullamldif: igin arag¢ ve makine kullammina etkisi sdz konusu
) degildir.

RAPILYSIN’in i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda nemli bilgiler
% Her bir RAPILYSIN flakon, 131 mg dipotasyum hidrojen fosfat ihtiva eder. Eger bobrek

islevleriniz bozuksa veya kontrollii potasyum diyetinde iseniz, bu durumun gbz Oniinde
bulundurulmasi gerekir.

Her bir flakon sukroz igermektedir. Ancak kullanim yolu nedeniyle herhangi bir uyan
gerekmemektedir.

. Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Kani incelten heparin ve antikoagiilanlar gibi kan sulandiricilar ve asetilsalisilik asit (agrinin
hafifletilmesi ve atesin diisiiriilmesi i¢in birgok ilagta bulunan aspirin maddesi), dipridamol,
tiklopidin, klopidogrel gibi trombosit fonksiyonlarina miidahale eden ilaglar kanama riskini
artirabilir.

RAPILYSIN ile fiziksel olarak karistirllmamasi gereken ilaglar igin Boliim 3’e bakimz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lLitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. RAPILYSIN nasH kullamlir?

o Uygun kullanim ve dez/uygulama sikhg igin talimatlar:

RAPILYSIN genelde hastanede, bu konuda deneyimli bir saglk gorevlisi tarafindan
uygulanmaktadir. Bu ilag liyofilize (enjeksiyonluk) toz seklinde flakonlarda bulunmaktadir.
Kullanilmadan once liyofilize (enjeksiyonluk) toz, ambalajdaki enjektor icerisinde bulunan
enjeksiyonluk su igerisinde ¢oziilmelidir. Rapilysin igine bagka bir ilag eklemeyiniz.
Sulandiriidiktan sonra elde edilen ¢ozelti hemen kullamilmahdir. Sadece berrak, renksiz
¢bzeltinin enjekte edilmesi amaciyla, ¢ozelti gorsel olarak incelenmelidir. Cozelti berrak ve
renksiz degilse atilmalidir.

RAPILYSIN tedavisi kalp krizi semptomlar bagladiktan sonra en kisa siirede baglatilmalidir.

. Heparin ve RAPILYSIN ayn1 ¢ozeltide karistinlmamalidir. Diger ilaglar da RAPILYSIN ile
; kanstinnlmamalidir. RAPILYSIN tercihen sadece RAPILYSIN enjeksiyonu amaciyla agilmig
% bir damar yolundan verilmelidir. RAPILYSIN uygulamas: ig¢in ayrilan damar yolundan
RAPILYSIN enjeksiyonu ile ayni zamanda, éncesinde veya sonrasinda, bagka bir ilag enjekte
edilmemelidir. Bu uyar, yeni kan pihtilari olusumu riskinin azaltilmasi i¢in RAPILYSIN’den
dnce ve sonra verilen heparin ve asetilsalisilik asit igin de gegerlidir.
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Ayni damar yolunun kullamlmas: gereken hastalarda, bu damar yolu (Y-baglant: dahil olmak
iizere) RAPILYSIN enjeksiyonundan 6nce ve sonra %0.9 sodyum klortir ¢dzeltisi veya %5
dekstroz ¢ozeltisi ile iyice yikanmaldir.

RAPILYSIN dozu:
RAPILYSIN bir 10 U enjeksiyon ve onu takiben 30 dakika sonra ikinci bir 10 U enjeksiyonla
(¢ift bolus) verilmektedir.

Her enjeksiyon 2 dakikalik stirede yavas hizda uygulanmalidir. Enjeksiyon kazara damar
disina uygulanmamalidir. Bu nedenle enjeksiyon sirasinda agr hissediyorsaniz. kesinlikle
saglik gorevlisine bu durumu bildiriniz.

Yeni kan pihtilar1 olusumu riskinin azaltilmast igin RAPILYSIN’den &nce ve sonra heparin
ve asetilsalisilik asit verilmektedir.

Heparin dozu:

Onerilen heparin dozu RAPILYSIN’den dnce tek enjeksiyonla verilen 5000 LU. ve onu
takiben ikinci RAPILYSIN enjeksiyonundan sonra baglanarak infliizyon yoluyla verilen 1000
I.U. seklindedir. aPTT degerlerinin normalin 1.5 ila 2 katinda tutulmas i¢in heparin en az 24
saat siireyle (tercihen 48-72 saat) verilmelidir.

Asetilsalisik asit dozu:
RAPILYSIN’den dnce verilen asetilsalisik asit dozu en az 250 mg — 350 mg olmali ve en az
hasta taburcu edilene kadar bunu 75 — 150 mg/giin dozu takip etmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:
RAPILYSIN size, deneyimli bir hekim veya saglik gorevhs1 tarafindan uygulanacaktr.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda etkinligi ve giivenilirligi gosterilmemistir. 18 yas alundaki g¢ocuklarda
RAPILYSIN tedavisi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi:
Yetiskinlerdeki gibi onerilit. 75 yagsin iizerindeki hastalarda tedavi riski
artabileceginden dikkat edilmelidir.

Ozel kullamm durumlar::
Ozel kullanim durumu yoktur.

Eger RAPILYSIN in etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczactniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RAPILYSIN kullandiysaniz:

RAPILYSIN ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasvm kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile
konugunuz.
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Doz asimi durumunda kanama riskinde artis g&zlenebilir. Doktorunuz buna yénelik takip ve
gerekirse kanamayi durdurucu énlemler alacaktir.

RAPILYSIN kullanmayi unutursanz:

RAPILYSIN size kesinlikle deneyimli bir hekim veya saghk gorevlisi tarafindan
uygulanacaktir. Atlanan veya unutulan doz igin doktorunuz karar verecektir. Uyan hastalar
i¢in gegerli degildir.

RAPILYSIN ile tedavi sonlandigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuz size ilacin nasil azaltilacagini ve kesilecegmi bildirecektir.
Eger bu tirlinlin kullanimina iliskin bagka sorunuz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorun.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, RAPILYSIN iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir. :

Asagidakilerden biri olursa, RAPILYSIN’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

- Enjeksiyon yerinde kanh su kabarciklari (hematom)

- Sindirim kanalinda (6rne8in, kanli veya koyu renkli kusma veya digki), disetleri
veya idrar veya lireme kanalindan kan gelmesi

- Deri altinda, gézlerde veya burunda kanama veya Sksiiriildiigiinde kan gelmesi

- Gogilis agrisi,

- Sara/epilepsi nobeti, kasilma, konusma bozuklugu, zihin bulaniklifi, beyin
kanamasu, felg

- Ani alerji isaretleri 6rnedin ylizde, dudaklarda, dilde siiratle gelisen siskinlik veya
viicudun diger kisimlarinda sigkinlik (6dem) veya hizli nefes alip verme, iisiime,
seste bogukluk, nemli deri, hizli ama zayif nabiz, bas dénmesi, sersemlik,
kuvvetsizlik ve sok hali

- Eller, ayaklar, bilekler, yiiz dudaklarin sismesi ya da ozellikle agiz veya bogazn
yutmay1 veya nefes almay: zorlastiracak sekilde sismeleri

- Siddetli deri dskiintiileri

- Bayginlik

- Nefes alirken zotlanma, oksiiriik

- Hareket halindeyken soluklanmada problem

- Kalp atim hizinda degisiklikler; mesela ¢ok yavas veya ¢ok hizli atmasi, kalbinizde
¢arpint1 hissi

- Kalbin atim ritminde bozulma

- Tansiyonunuzda dengesizlik; mesela ¢ok yiiksek va da ¢ok diisiik ise

- Size gore daha az idrara ¢ikmamz

- Ciltte benekler, “mor ayak”, kangrenli parmaklar, kan basincinda yiikselme, felg,
gbrme bozuklugu, siddetli karin agrisi
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Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin RAPILYSIN e kars: ciddi allerjiniz var demektir,
Acil t1bbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gériiliir,

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

- Sistolik kan basinc (biiyiik tansiyon) 160 mmHg’den yiiksek olan hastalarda

- Diyastolik kan basincinin (kiigiik tansiyon) 100 mm Hg’den yiiksek olmasi

- RAPILYSIN enjekte edilen yerde yanma hissi

- Ilk kez olmak iizere dokiintii, kizanklik gibi bir cilt rahatsizlig1 veya hinltilh solunum
- Depresyon, sinirlilik hali

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

¢ Bas doénmesi (6zellikle ayaga kalkinca)
¢ Asin yorgunluk

¢ Basagnsy,

¢ Gorme bozukluklan,

e Idrar yapma sikhiginda degisiklikler

Bunlar RAPILYSIN’in hafif van etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimz bilgilendiriniz.

5. RAPILYSIN’in saklanmasi

25°C'nin altindaki oda sicaklifinda saklayiniz.

Liyofilize tozu 1s1ktan korumak i¢in flakonlari ambalajinda saklayimniz.

Kuru ortamda saklanmalidir.

Belirtilen sekilde hazirlanan ¢dzelti hemen kullanilmalidir.

Uygulamadan 6nce renk degisikligi ve partikiil olusumu agisindan gézlenmelidir.

RAPILYSIN'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
RAPILYSIN'i kutusunda belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmaymz.

Eger flakonda ¢atlaklik ya da kirilma farkederseniz RAPIL YSIN’i kullanmayiniz.
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Ruhsat Sahibi;

ACTAVIS ILACLARI A.S.

Giiltepe Mah. Harman Cad. Ali Kaya Sok.
Polat Is Merkezi No:2 B Blok Kat:1-7-8
Levent-ISTANBUL

Uretici:

| Actavis Gorup PTC ehf/izlanda lisans: ile,

i Roche Diagnostics GmbH,

' Sandhofer Str. 116, D-68305, Mannheim/Almanya

(6ziicl su, Vetter Pharma_Fertigung GmbH&Co KG/Almanya tarafindan tiretilmektedir.

g Bu kullanma talimati onaylanmigtir
| Giin/ay/yil
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ASAGIDAXI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIR

Hazirlama boyunca aseptik teknik kullamlmalidir.

1.

2.

10.

RAPILYSIN flakonundaki koruyucu kapagi g¢ikanmz ve kauguk tipayr alkolle
temizleyiniz.

Sulandirma adaptdriintin bulundugu ambalaji agip, sulandirma adaptoriindeki her iki
(alt ve listteki) koruyucu kapag: ¢ikariniz.

Koruyucu kapag1 ¢ikardiktan sonra sulandirma adaptériiniin sivri ucunu RAPILYSIN
flakonunun kauguk tipasindan igeri sokunuz.

10 mL’lik enjektdrii ambalajindan ¢tkanmz. EnjektSriin ucundaki kapagi cikararak
enjektdri sulandirma adaptdrine takimz ve 10 ml’lik ¢odziiciiyi RAPILYSIN
flakonuna aktarimz.

Sulandirma adaptorli ve enjektér flakona takili iken flakonu hafifce ¢evirerek
RAPILYSIN tozu ¢6ziiniiz. CALKALAMAYINIZ. Sulandinlmus ilag, berrak ve
renksiz bir ¢dzelti halini alacaktir. Cozelti berrak veya renksiz degilse atilmahdir.
Enjektére tekrar 10 mL RAPILYSIN ¢ozeltisini gekiniz. Fazla dolum nedeniyle
flakonda kiigiik miktarda ¢gdzelti kalabilir.

Enjekt6rii sulandirma adaptériinden ¢ikartimz ve kullanim sekline gore eger gerekli ise
ambalajda bulunan steril igneyi enjektore takinz. Doz intravendz uygulama igin artik
hazirdir.

Heparin ve RAPILYSIN g¢bzelti igerisinde karigtirildiklarinda gegimsizdirler. Diger
gecimsizlikler de mevcut olabilir. Enjeksiyon ¢Ozeltisine baska bir ilag
eklenmemelidir.

RAPILYSIN uygulamasi i¢in ayrilan damar yolundan RAPILYSIN uygulamasindan
Once veya sonra veya aym anda bagka bir ilag kesinlikle uygulanmamalidir. Bu uyar
re-tromboz riskini azaltmak i¢in reteplaz uygulamasindan 6nce veya sonra uygulanan
heparin ve asetil salisilik asit dahil tiim ilaglar igin gecerlidir.

Aym damar yolunun kullamlmas: gereken hastalarda, bu damar yolu (Y-baglant1 dahil
olmak {izere) RAPILYSIN enjeksiyonundan &nce ve sonra %0.9 sodyum kloriir
¢ozeltisi veya %5 dekstroz gozeltisi ile iyice yikanmalidir.
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Tekrarlayan kullanim

Heniiz tekrarlayan RAPILYSIN kullanimina (yeniden uygulanmast) iliskin deneyim mevcut
degildir. Bu nedenle tekrarh kullamm: &nerilmemektedir. Reteplaz molekiiliine kars: antikor
olusumu goriilmemistir.

RAPILYSIN de dahil olmak tizere bazi &nceden doldurulmus enjektdrlerin bazi ignesiz
baglantilar ile uyumsuzlugu bildirilmistir. Bu nedenle, cam enjektdr ve intravendz girisin
.‘ uyumlulugu, kullanimdan 6nce garanti edilmelidir. Uyumsuzluk varsa, bir adaptor
g kullamlabilir ve uygulamadan hemen sonra cam sinnga ile birlikte ¢ikanlir.
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