KULLANMA TALIMATI

XIGRIS 20 mg
Infiizyon cozeltisi icin toz iceren flakon
Damar icine uygulanir.

e FEtkin madde: Drotrekogin alfa (aktive).
Bir flakon toz halinde 20 mg drotrekogin alfa (aktive) igerir. Drotrekogin alfa (aktive),
kanda Aktive protein C olarak adlandirilan bir dogal protein ¢esididir ve rekombinant
teknoloji ile iiretilmistir.

® Yardimct maddeler: Sukroz, sodyum kloriir, sitrat (sodyum sitrat, sitrik asit, hidroklorik
asit ve sodyum hidroksitten olusan tampon ¢ozeltisi), enjeksiyonluk su ve pH ayari i¢in
hidroklorik asit ve sodyum hidroksit ¢ozeltisi.

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

e Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builac kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu kullanma talimatinda:

XIGRIS nedir ve ne icin kullanlir?

XIGRIS’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
XIGRIS nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

XIGRIS’in saklanmast

SR~

Bashklar yer almaktadir.

1. XIGRIS nedir ve ne icin kullanilir?
XIGRIS, bir cam flakon i¢inde toz halindedir ve enjeksiyonluk su ile karigtirildiktan sonra
damar icine yavas yavas uygulanir.

XIGRIS, antitrombotik enzimler olarak bilinen bir ila¢ grubuna dahildir. Kaninmizda dogal
olarak bulunan bir protein ile ¢ok benzerdir. Bu protein kan pihtilasmasma ve iltihabin
kontroliine yardimci olmaktadir. Viicudunuzda agir bir enfeksiyon oldugunda, kaninizda
pihtilar olusabilir. Bunlar bobrekler ve akcigerler gibi viicudunuzun dnemli bolgelerine kan
destegini engelleyebilir. Bu durum, ¢ok hasta edebilen agir sepsis olarak adlandirilan bir
rahatsizliktir. Bazen 6liime neden olabilir.
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XIGRIS viicudunuzun pihtilardan kurtulmasina yardimci olmakta ve ayrica enfeksiyonun
neden oldugu iltihab1 azaltmaktadir.

XIGRIS agir sepsisi olan yetiskinlerin tedavisinde kullanilmaktadir.
2. XIGRIS’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

XIGRIS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

® Drotrekogin alfaya (aktive) veya XIGRIS’in igerdigi yardimci maddelerden herhangi
birine veya sigir trombinine (protein) karsi duyarhi (alerjik) iseniz (yardimci maddeler
listesine bakiniz)

I¢ kanamaniz varsa

Bir beyin tiimoriiniiz varsa veya beyin basincimz yiiksekse

Ayn1 zamanda heparin aliyorsaniz (= 15 IU/kg/saat)

Sepsis ile ilgili olmayan bir kanama egiliminiz varsa

Uzun siiredir karacigeriniz ile ilgili agir sorunlariniz varsa

Bir transfiizyon ile artirilmis olmasina karsin, kaninizdaki bir hiicre tipinden birisi olan
trombosit sayiminiz diisiikse

e Kanama riskiniz yiiksekse (6rnegin):

a) XIGRIS almadan 6nceki son on iki saat i¢inde bir ameliyat ge¢irdiyseniz veya ge¢mis
bir ameliyattan dolayr kanamaniz varsa veya XIGRIS alirken ameliyat gecirme
ihtimaliniz varsa.

b) Agir bir kafa hasar1 ile hastanedeyseniz veya beyin veya omurganizdan ameliyat
gecirdiyseniz veya son ii¢ ay icinde beyin kanamasi (hemorajik inme) gecirdiyseniz
veya beyninizde anormal kan damarlar1 varsa veya kafamizda bir kitle varsa;
omurganizda bir tiip (epidural kateteriniz) varsa.

c) Eger kanamaya dogustan yatkinsaniz.

d) Yeterli derecede tedavi edilmedigi takdirde son alti ay i¢inde barsak kanamasi
gecirdiyseniz.

e) Onemli bir kaza gegirdiyseniz ve kanama riskiniz arttiysa.

XIGRIS asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e Kan pihtilarimzi etkileyen bagka ilaglar aliyorsamz (6rnegin kan pihtisini ¢6zen, kam
sulandiran veya aspirin gibi trombositleri etkisiz hale getiren ilaglar)

¢ Son ii¢ ay i¢inde bir kan pithtisindan kaynaklanan bir inme gegirdiyseniz

e Kanama ile ilgili bilinen bir sorununuz varsa

Eger daha az siddetli bir sepsis tipiniz arsa (yalmzca bir organ yetmezligi) ve yakin zaman
once ameliyat gecirdiyseniz, XIGRIS’i kullanmamalisiniz.

Bu uyanlar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Cocuklar

XIGRIS, 18 yas altindaki c¢ocuklarda Onerilmemektedir ve dolayisiyla cocuklarda
kullanilmamalidir.
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XIGRIS’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
XIGRIS damar i¢ine uygulanan bir ilag oldugundan yiyecek ve icecekler ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik
1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Drotrekogin alfa (aktive)’'nin dogmamis cocuga zarar verip vermedigi veya bebek sahibi
olmaniz1 etkileyip etkilemedigini gdsteren bir calisma yoktur.
Eger hamileyseniz, doktorunuz size yalnizca gerekli olmasi halinde XIGRIS verecektir.

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

Emzirme
1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danismnz.

XIGRIS’in anne siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir. Dolayisiyla, XIGRIS ile tedavi
edilirken bebeginizi emzirmemelisiniz.

XIGRIS’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her flakonda yaklasik 68 mg sodyum igcermektedir. Bu durum kontrollii sodyum
diyeti uygulanan hastalar tarafindan dikkate alinmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

XIGRIS kan pithtimiz1 etkileyen diger ilaglar ile kullanildiginda dikkatli olunmalidir (6rnegin
kan pihtisin1 ¢ozen, kani sulandiran veya aspirin, steroid olmayan anti-inflamatuvar ilaglar
veya klopidogrel gibi trombositleri etkisiz hale getiren ilaclar).

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

3. XIGRIS nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:
Onerilen XIGRIS dozu, 96 saat boyunca, bir kilogram (kg) viicut agirligi basina saatte 24
mikrogram olacak sekilde uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu:

XIGRIS size her zaman bir doktor ya da saglik uzmam tarafindan hazirlanip verilecektir
(hazirlama yontemleriyle ilgili daha ayrintili bilgi talimatlarin sonunda sadece tip ve saglik
uzmanlarina ayrilan boliimde yer almaktadir).

Damar igine (intravendz) infiizyon yolu ile uygulanir.

XIGRIS tozu enjeksiyonluk su ile ¢oziiliip daha sonra ve sodyum kloriir ¢ozeltisi ile bir
hastane eczacisi, hemsire veya doktor tarafindan seyreltilecektir. Sonrasinda doktorunuz ya da
hemsireniz tarafindan bu sivi 96 saatlik bir siirede bir tiip araciligl ile bir torbadan
damarlarinizdan birine verilecektir.

Infiizyon hizinin dogru bir sekilde kontrol edilmesi i¢in, XIGRIS’in bir infiizyon pompast ile
uygulanmasi 6nerilmektedir.
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Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

XIGRIS, 18 yas altindaki c¢ocuklarda Onerilmemektedir ve dolayisiyla cocuklarda
kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:
Doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlari;

Bobrek / karaciger yetmezligi:
Agir sepsisi olan yetiskin hastalarda karaciger fonksiyonuna veya bobrek fonksiyonuna gore
hicbir doz ayarlamasina gereksinim duyulmamaktadir.

Eger XIGRIS’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, XIGRIS’ in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

XIGRIS ciddi veya yasami tehdit edici olabilecek sekilde kanama riskini artirmaktadir.
Infiizyon siiresince agir sepsisli hastalarin %1’inde (100 hastanin 1’inde) ciddi kanama ve
XIGRIS ile tedavi edilen hastalarin %3.4’iinde (yaklasik 40 hastanin 1’inde) olusmus, en
yaygin kanama ise midede ve barsakta goriilmiistiir. Beyin kanamasi seyrek olup, XIGRIS ile
tedavi edilen hastalarin %0.2’sinde (500 hastanin 1’inde) meydana gelmistir.

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

5. XIGRIS’in saklanmasi
XIGRIS’i cocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2-8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz.

Flakonu 1s1ktan korumak i¢in karton kutusunda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz. Ambalajdaki ve flakon etiketindeki son
kullanma tarihinden sonra XIGRIS’i kullanmayiniz.

Bu tibbi iiriin “Istisnai Kosullar” kapsaminda onaylanmustir. Bu, bilimsel nedenlerle bu tibbi
tiriine iliskin tam bilgi elde etmenin miimkiin olmamis oldugu anlamima gelmektedir.
Bakanlik, her yil elde edilebilecek olan yeni bilgileri gozden gecirecektir ve bu Kullanma
Talimat1 gerektigi sekilde giincellenecektir
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Ruhsat sahibi: Lilly Ilag Ticaret Limited Sirketi

Kugbakis1 Cad. Rainbow Plaza No:4 Kat:3
34662 Altunizade — [STANBUL

Tel: 0 216 554 00 00

Faks: 0216 474 71 99

Uretici: DSM Pharmaceuticals Inc.,

Greenville, North Carolina, A.B.D

Bu kullanma talimati ...../...../.......... tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU_ ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI

ICINDIR:

Kullamim ve uygulama talimatlari

1.

Intravendz uygulamaya yonelik XIGRIS’in hazirlanmasi sirasinda uygun aseptik
teknigi kullaniniz.

Dozu ve gerekli olan XIGRIS flakon sayisini hesaplayiniz.
Her XIGRIS flakonu 20 mg drotrekogin alfa (aktive) icermektedir.

Etikette belirtilen miktarin verilmesini kolaylastirmak amaciyla flakon fazla miktarda
drotrekogin alfa (aktive) icermektedir.

Uygulama oncesinde, 20 mg XIGRIS flakon 10 ml steril enjeksiyonluk su ile
sulandirilmalidir ve yaklastk 2 mg/ml drotrekogin alfa (aktive) igeren bir
konsantrasyon elde edilmelidir.

Steril enjeksiyonluk suyu flakona yavasca ekleyiniz ve flakonu dondiirmekten veya
calkalamaktan ka¢inimiz. Toz tamamen c¢o6ziinene kadar her flakonu nazikce
dondiiriiniiz.

Sulandirilmis XIGRIS ¢o6zeltisi sonrasinda %0.9’1uk enjeksiyonluk sodyum kloriir ile
seyreltilmelidir. Sulandirilmig drotrekogin alfa (aktive) cozeltisinin dogru miktarim
flakondan yavasga cekiniz. Sulandirilmis drotrekogin alfayr (aktive) steril %0.9’luk
enjeksiyonluk sodyum kloriir iceren hazir bir infiizyon torbasina ekleyiniz.
Sulandirilmis drotrekogin alfay1 (aktive) infiizyon torbasina eklerken, ¢ozeltinin
karismasin1i minimum diizeye indirmek igin sivi akisimi torbanin yanma dogru
yoneltiniz. Homojen bir c¢ozelti elde etmek icin inflizyon torbasim nazikce
dondiiriiniiz. Infiizyon torbasin1 mekanik uygulama sistemleri kullanarak bir yerden
digerine nakletmeyiniz.
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10.

11.

Sulandirmanin ardindan, iiriiniin hemen kullanilmas: onerilmektedir. Bununla birlikte,
flakondaki sulandirilmis ¢ozelti oda sicakliginda (15-30°C) 3 saate kadar saklanabilir.
Hazirlama isleminin ardindan, intravendz infiizyon c¢ozeltisi 14 saate varan bir siireg
boyunca oda sicakliginda (15-30°C) kullanilabilir.

Parenteral ilag iirlinleri uygulama oncesinde partikiillii madde ve renk degisimi icin
gorsel olarak incelenmelidir.

Infiizyon hzinin dogru olarak kontrol edilmesi icin XIGRIS’in bir infiizyon
pompasi ile infiize edilmesi onerilmektedir. Sulandirilmis XIGRIS ¢o6zeltisi 100
pg/ml ve 200 pg/ml arasinda bir son konsantrasyona ulasacak sekilde steril %0.9’luk
enjeksiyonluk sodyum kloriir i¢eren bir infiizyon torbasinin i¢inde seyreltilmelidir.

Drotrekogin alfay1 (aktive) diisiik akis hizlarinda (yaklastk 5 ml/saat’ten az)
uygularken, infiizyon seti yaklasik 5 ml/saat’lik bir akis hizinda yaklasik 15 dakikaya
ayarlanmalidir.

XIGRIS belirlenmis bir intravendz hattan veya multilimen merkezi venoz kateterin
belirlenmis bir limeninden uygulanmalidir. Aymi hattan uygulanabilecek diger
cozeltiler YALNIZCA %0.9’luk enjeksiyonluk sodyum kloriir, laktatli Ringer
enjeksiyonu, dekstroz veya dekstroz ve salin karigimlardir.

Drotrekogin alfa (aktive) cozeltilerini 1siya ve/veya dogrudan giines 1s1gina maruz
birakmayiniz. Drotrekogin alfa (aktive) ve polivinilkloriir, polietilen, polipropilen
veya poliolefinden yapilan infiizyon torbalar1 veya cam infiizyon flakonlar arasinda
hicbir gecimsizlik gozlenmemistir. Bagka infiizyon seti tiplerinin kullanim1 uygulanan
drotrekogin alfa (aktive) miktar1 ve potensi iizerinde negatif bir etkiye sahip olabilir.

XIGRIS’in kg viicut agirhigina gore hesaplanan ve dogru siire boyunca infiize edilen

uygun hizda uygulanmasina dikkat edilmelidir. Torbanin buna gore etiketlenmesi
Onerilmektedir.

6/6



