KULLANMA TALIMATI

AGRASEL 12.5 mg/ 50 ml 1.V. infiizyon icin konsantre ¢ézelti iceren flakon
Steril, Apirojen
Damar icine infiizyon yoluyla uygulanir.

e Etkin madde: Her bir ml’de 0.25 mg tirofiban igerir.
o Yardimct maddeler: Sodyum kloriir, sodyum sitrat dihidrat, sitrik asit monohidrat,
enjeksiyonluk su, hidroklorik asit ve/veya sodyum hidroksit (pH ayarlamak i¢in).

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

AGRASEL nedir ve ne icin kullanilir?

AGRASEL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
AGRASEL nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

AGRASEL’in saklanmasi

A e

Bashklar yer almaktadir.

1. AGRASEL nedir ve ne icin kullamlir?

AGRASEL seyreltilmek iizere, konsantre, steril, renksiz bir ¢ozelti olup 50 ml’lik kii¢iik cam
siselerde (flakonlarda) kullanima sunulmustur. AGRASEL yalnizca doktorunuz tarafindan
hazirlanmas1 ve uygulanmasi gereken bir ilagtir.

AGRASEL kan akimimin kalbinize dogru gitmesine yardimei olmak ve gogiis agrist ve kalp
krizlerini 6nlemeye yardimci olmak i¢in kullanilir.

Kanda bulunan hiicreler olan trombositlerin piht1 olusturmasini engellemek suretiyle etkisini
gosterir.

Bu ila¢ ayni zamanda kalp damarlar1 balon (perkiitan koroner girisim veya PKG) ile
genisletilmis hastalarda da kullanilmaktadir. Bu, kan akiminin kalbe dogru gidisini artirmak
tizere, genellikle kiiciik bir tiipiin (stent) yerlestirilmesiyle yapilan bir islemdir.

AGRASEL diger kan inceltici ilaglar ile beraber kullanilma 6zelligindedir.



2.

AGRASEL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

AGRASEL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

Ilacin etkin maddesi (tirofiban) veya icerdigi maddelerden herhangi birine kars1 asiri
duyarliliginiz varsa

I¢ kanamaniz varsa veya son 30 giin iginde i¢c kanama yasadiysaniz

Intrakraniyal (kafatas: icerisinde) kanama, intrakraniyal (kafatas: igerisinde) tiimor, bir
kan damarinda bozukluk (malformasyon) veya damar genislemesi (anevrizma)
yasadiysaniz

Kontrol altina alinamayan ciddi yiiksek tansiyonunuz varsa (malign hipertansiyon)

Kan trombosit sayiniz diisiikse (trombositopeni) veya kanmizin pihtilasmasiyla ilgili
sorunlariniz varsa

Daha 6nce AGRASEL veya ayni1 gruptan bagka bir ilag tedavisi alirken 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 6nemli bir cerrahi operasyon gecirdiyseniz
Siddetli karaciger yetmezliginiz varsa

Doktorunuz bu ilacin verilmesi ile iligkili herhangi bir artan yan etki riski altinda olup
olmadiginizi gérmek i¢in tibbi gegmisinizi inceleyecektir.

AGRASEL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

Mevcut bir kronik hastaliginiz varsa

Alerjik bilinyeliyseniz

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

Son 3 ay i¢inde ciddi yaralanma veya 6nemli bir ameliyat gegirdiyseniz

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 diskida kan goriilmiisse

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

Kalbe giden ana damar olan aortun agilmasi (diseksiyonu) Oykiisii veya belirtileriniz
varsa

Kontrol altinda olmayan yliksek tansiyonunuz ( hipertansiyon) varsa

Kalbinizi saran dokuda iltihap (perikardit) varsa

Kan damarlarinda iltihap varsa (vaskiilit)

Goziin retinasindaki kan damarlarinda problemleriniz varsa (retinopati)

Kan pihtilarin1 6nlemeye veya ¢6zmeye yardimer olan ilaglarla tedavi aliyorsaniz

Bobrek sorunlariniz varsa



e Son 24 saatte kopriiclik kemiginizin altina 6zel bir intravendz kateter yerlestirildiyse
o Kalp yetmezliginiz varsa

e Kalp yetmezligine bagl ¢ok diisiik kan basinciniz (kardiyojenik sok) varsa

e Karaciger bozuklugunuz varsa

e Kan hiicre sayis1 diisiikliigii veya aneminiz varsa

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

AGRASEL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
AGRASEL ile a¢ ya da tok karnina uygulama yapilabilir. Yiyecek ve igeceklerin bu ilaca
higbir etkisi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Kesin gereklilik olmadik¢a AGRASEL hamilelikte kullanilmamalidir.

Hamile iseniz veya hamilelikten siipheleniyorsaniz doktorunuz AGRASEL’i alip almamaniz
konusunda karar verecektir.

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

Emzirme
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Arac¢ ve makine kullanim
AGRASEL kullanilirken hastaligimizin durumuna bagli olarak makine veya arag
kullanamayabilirsiniz.

AGRASEL’in iceriginde bulunan baz1 yabanci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iirtin, her bir 50 ml’lik flakon icerisinde yaklasik 189 mg sodyum igermektedir,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalarda bu durum g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Genel olarak AGRASEL diger ilaglarla birlikte kullanilabilir. Ancak bazi ilaglar birbirlerinin
etkisini degistirebileceginden, recetesiz satilan ilaglar dahil aldigimiz diger ilaglarn
doktorunuza sdylemeniz 6nemlidir. Kaninizin pithtilagmasini 6nleyen bagka ilaglar (varfarin
gibi) aliyorsaniz bunu doktorunuza sdylemeniz 6zellikle onemlidir.

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



3. AGRASEL nasil kullanmilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Kalp sagliginda uzman bir hekim tarafindan size AGRASEL verilmistir veya verilmesi
planlanmaktadir. Doktorunuz hastaliginizin durumuna ve kilonuza bagli olarak ilacinizin
dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
AGRASEL size yavas enjeksiyon (damar i¢ine uygulama) yoluyla uygulanacaktir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:
Cocuklarda kullanilmas1 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanim:
Yaslilarda dozaj ayarlamasi gerekmez.

Ozel kullanim durumlari: Bobrek yetmezligi
Agir bobrek yetmezliginiz varsa (kreatinin klerensi < 30 ml/dk) AGRASEL dozunuz
doktorunuz tarafindan %50 azaltilacaktir.

Karaciger yetmezIligi
Agir karaciger yetmezliginde AGRASEL kullanmayiiz.

Eger AGRASEL’in etkisinin ¢ok gii¢clii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AGRASEL kullandiysaniz:

Dozaj programi durumunuza ve tedaviye verdiginiz yanita gore doktorunuz tarafindan
ayarlanacaktir. Doz asimi durumunda en sik bildirilen belirti kanamadir. Kanama oldugunu
fark ederseniz, saglik ¢aliganinizi hemen bilgilendirmelisiniz.

AGRASEL den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

AGRASEL’i kullanmay1 unutursaniz:
Dozaj programi durumunuza ve tedaviye verdiginiz yanita gore doktorunuz tarafindan
ayarlanacaktir.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

AGRASEL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Tedavinizi  doktorunuza danismadan  sonlandirmaymiz. Tedavinizin ne zaman
sonlandirilacagina doktorunuz karar verecektir. Yine de tedavinizi erken bitirmek
isterseniz, doktorunuz ile diger olasiliklar1 tartismalisiniz.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim 1l

aclar gibi AGRASEL’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

AGRASEL tedavisi sonrasinda bazi kisilerde olusan yan etkilerin bir listesi asagidaki
kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir. Bu liste yan etkilerin olugma sikligina gore
aza dogru siniflandirilmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1'inde goriilebilir

Yaygin : 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla gériilebilir
Cok seyrek : 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

Ameliyat sonras1 kanama

Enjeksiyon bolgesinde veya kas i¢gine dogru, sismeye sebep olan cilt alt1 kanamasi
Ciltte kii¢iik kirmizi ¢iiriikler

Idrarda veya diskida gizli kan

Mide bulantisi

Bas agris1

Yaygin:

Idrarda kan

Oksiiriirken kan gelmesi

Burun kanamalari

Digeti kanamasi ve agiz i¢inde kanama

Damarin delindigi bolgelerden kanama olmasi
Alyuvarlarda azalma (azalmis hematokrit ve hemoglobin)
Trombosit sayrminin 90.000/mm?*’iin altina diismesi

Ates

Yaygin olmayan:

Mide veya barsaklarda kanama
Kan kusma
Trombosit sayrminm 50.000/mm?’iin alta diigmesi

Bilinmiyor:

Kafatasinin i¢inde kanama

Omurga bolgesinde hematom

I¢ organlarin karin boslugunda kanama
Kalbin etrafinda kanin toplanmasi



e Akcigerlerde kanama
e Trombosit sayiminda 20.000/mm?>’ten az olacak sekilde akut ve/veya ciddi azalma

e Nefes almada giicliik ve bas donmesi dahil, gégsiin sikismasi, kurdesen yani tirtiker
halinde goriilen ciddi alerjik reaksiyonlar

AGRASEL tedavisinin en yaygin yan etkisi viicutta herhangi bir yerde meydana gelebilen
kanamadir. Bu durum ciddi bir hale doniisebilir ve nadiren 6liimciil olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.
e Kanama

Bunlar ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

— Bas agrisi, duyu bozukluklar1 (gorsel veya isitsel), konusmada zorluk, uyusma veya
hareket veya denge ile ilgili sorunlar gibi kafatasinda kanama oldugunu gosteren
belirtiler,

—  Oksiiriirken kan gelmesi veya idrarmizda veya diskimzda kan goriilmesi gibi i
kanama oldugunu gosteren belirtiler

— Nefes almada giigliik veya bas donmesi gibi ciddi alerjik reaksiyon belirtileri

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica, yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna  tiklayarak  dogrudan  Tiirkiye = Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’e
bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. AGRASEL’in saklanmasi
AGRASEL’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir. Dondurulmamali, 1s1ktan korunmalidir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AGRASEL i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Haver Ecza Deposu A.S.

Esengehir Mah. Haseki Sk. No:20 Umraniye / Istanbul
Tel: 0216 324 3838

Faks: 0216 317 0498



Uretim yeri:

MEFAR ILAC San. AS.

Ramazanoglu Mah., Ensar Cad. No: 20,
Kurtkdy-Pendik TR 34906 Istanbul

Bu kullanma talimati 16/02/2017 tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Uygulama talimatlar:
AGRASEL yalnizca doktor tarafindan hazirlanmasi ve uygulanmasi gereken bir ilagtir.

Gecimsizlikler:
Diazepamla gecimsizligi bildirilmistir. Bu nedenle AGRASEL diazepamla aym
intravendz yoldan kullanilmamalidir.

Bu diriin yalnizca hastanede, akut koroner sendromlarin tedavisinde deneyimli uzman
hekimler tarafindan uygulanmalidir.

AGRASEL konsantre inflizyon soliisyonu kullanilmadan o6nce seyreltilmelidir. Asagidaki
tablo viicut agirligina gére doz ayarlamasi i¢in kilavuz olarak verilmistir.

AGRASEL konsantresi, AGRASEL ¢ozeltisi ile ayni etkinlik goriilene kadar seyreltilmelidir.
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Uygulama sikhig ve siiresi:

NSTE-AKS i¢in erken invaziv bir yol ile tedavi edilen ve tan1 sonrasi en az 4 saatten 48 saate
kadar anjiografi g¢ekilmesi planlanmayan hastalarda, AGRASEL 30 dakika siireyle 0.4
mikrogram (pg)’kg/dk baslangic inflizyon hiziyla intravendz yolla verilir. Baslangic
inflizyonunun sonunda, AGRASEL’e 0.1 mikrogram(pg)/kg/dk idame inflizyon hiziyla
devam edilmelidir. AGRASEL fraksiyonlanmamis heparin (Genellikle AGRASEL
tedavisinin baglamasi ile birlikte intravendz bolus olarak 5000 iinite (U), daha sonra normalin
yaklasik iki kat1 tutulmas1 gerekli aktivite tromboplastin zamanina (APTT) gore titre edilerek,
yaklagik 1000 U/saat olarak devam edilir.) ve kontrendike olmadikca ASA’y1 igeren ama
bununla sinirli olmayan oral antiplatelet tedavisi ile beraber verilmelidir.

Perkiitan Koroner Girisim (PKG) yapilan hastalar: 3 dakikalik bir siirenin iizerinde 25
mikrogram/kg baslangi¢c bolusu kullanan sonrasinda dakikada 0.15 mikrogram/kg bir hizda
18-24 saat boyunca ve 48 saate kadar kesintisiz infiizyon olacak sekilde verilen tirofiban
tedavisi ile klinik etkinlik gostermistir.  AGRASEL fraksiyonlanmamis heparin ve
kontrendike olmadigi1 siirece ASA’y1 iceren ama bununla sinirli olmayan oral antiplatelet
tedavisi ile beraber verilmelidir.



AGRASEL tedavisine baslama ve tedavi siiresi

NSTE-AKS i¢in erken invaziv bir yol ile tedavi edilen ve tan1 sonrasi en az 4 saatten 48 saate
kadar anjiografi c¢ekilmesi planlanmayan hastalarda, tan1 konmasiyla beraber dakikada 0.4
mikrogram/kg AGRASEL yiikleme dozu baslatilmalidir. Onerilen siire en az 48 saattir.

AGRASEL ve fraksiyonlanmamis heparin inflizyonuna koroner anjiografi sirasinda devam
edilebilir ve anjioplasti/aterektomiden sonra en az 12 saat ve en fazla 24 saat idame
ettirilmelidir. Hasta klinik yonden stabilize oldugunda ve tedavi eden hekim tarafindan hicbir
koroner girisim prosediirii planlanmiyorsa, infiizyon kesilmelidir. Tiim tedavi siiresi 108 saati
asmamalidir.

NSTE-AKS tanis1 konan ve invaziv. bir yol ile tedavi edilen hastada tanidan sonraki 4 saat
icinde anjiografi cekilirse, PKG’nin baslangicinda, 18-24 saat boyunca ve 48 saate kadar
stiren, 25 mikrogram/kg AGRASEL bolus dozu baglatilmalidir.

Es zamanli tedavi (fraksiyonlanmamis heparin oral antiplatelet tedavisi)

Fraksiyonlanmamis heparin tedavisine 5000 U, 1.V. bolus ile baglanir ve daha sonra saatte
1000 U idame infiizyonuyla devam edilir. Heparin dozu normal degerin yaklasik iki kati
diizeyinde APTT yi siirdiirmek i¢in titre edilir.

Kontrendike olmadik¢a, tiim hastalar AGRASEL’e baslamadan 6nce ASA’yr igeren ama
bununla sinirli olmayan, oral antiplatelet ilaglar1 almalidir (Bkz. B6liim 5.1).
Bu ilaca en azindan AGRASEL inflizyonu siiresince devam edilmelidir.

Anjiyoplasti (PTCA) gerekirse, heparin PTCA’dan sonra kesilmeli ve pihtilagma normale
dondiigli anda yani aktif pihtilagma zamani (ACT) 180 saniyenin altina diistiigiinde kiliflar
cikarilmalidir (genellikle heparin kesildikten 2-6 saat sonra).

e Yagllar i¢in doz ayarlanmasina gerek yoktur.
e Agir bobrek yetmezligi durumunda (Kreatinin klerensi < 30 ml/dk) doz %50
oraninda azaltilmalidir.

Uygulama sekli:

AGRASEL konsantresi kullanilmadan 6nce seyreltilmelidir.
1. 250 ml’lik steril %0.9’luk serum fizyolojik ya da %S5 dekstroz sisesinden 50 ml disar1

cekiniz ve 50 mikrogram /ml konsantrasyonuna ulagsmak i¢in bunun yerine 50 ml
AGRASEL (50 mI’lik 1 flakon) ekleyiniz. Uygulamadan dnce iyice ¢alkalayiniz.
2. Yukaridaki doz tablosuna uygun sekilde kullaniniz.

Parenteral ilaclar kullanimdan once, soliisyon ve torba uygun oldugu takdirde, gozle goriiliir
partikiiller veya renk degisikligi agisindan kontrol edilmelidir.

AGRASEL sadece intravendz yoldan verilmelidir ve aynmi inflizyon tiipiinden
fraksiyonlanmamis heparin ile birlikte uygulanabilir.

AGRASEL’in steril ekipman kullanilarak kalibre edilmis infiizyon setiyle uygulanmasi
onerilir.

Baslangi¢ dozu infiizyon siiresinin uzamamasina ve hastanin viicut agirligina dayali idame
dozu inflizyon hizlar1 hesaplanirken hata yapilmamasina dikkat edilmelidir.



Saklamaya yonelik ozel tedbirler

AGRASEL’1 etiket ve kutu tlizerinde bulunan son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ilgili aymn son giiniinii ifade eder.

Dondurmaymiz. Isiktan korumak icin kab1 dis kartonu igerisinde saklayiniz.

Seyreltme sonrasinda ila¢ hemen kullanilmalidir, kullanilmadigi kosulda buzdolabinda
(2-8°C) 24 saatin tizerinde bekletilmemelidir.
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