KULLANMA TALIMATI
CLOTINAB 10 mg/5 mL i.v. enjeksiyon icin ¢ozelti iceren flakon
i.v. enjeksiyon yoluyla kullanilir.
Etkin madde:
Her flakon 10 mg absiksimab igerir.

Yardimct maddeler:

Disodyum hidrojen fosfat, monosodyum dihidrojen fosfat, sodyum kloriir, polisorbat 80
ve enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

CLOTINAB nedir ve ne icin kullantlir?

CLOTINAB’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CLOTINAB nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

. CLOTINAB in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadar.
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1. CLOTINAB nedir ve ne icin kullamhr
Renksiz ve saydam flakonda, renksiz ve saydam ¢6zeltidir.

CLOTINAB, etkin madde olarak beher flakonda 10 mg absiksimab etkin maddesi igeren bir
{irtindiir.

CLOTINAB, antitrombotikler olarak bilinen ilag grubuna dahil olan ve insan trombositleri
lizerindeki glikoprotein (GP) IIb/Illa reseptdrlerini baglayip, trombosit kiimelesmesini
Onlemek suretiyle pihtilagsmaya engel olan bir ilagtir.



CLOTINAB;

e Akut koroner sendrom hastalarinda uygulanacak perkiitan koroner girisimlerde
(Daralmis durumdaki bir koroner artere balon uglu bir kateterle girilip, balonu sisirerek
genisletme esasina dayali operasyon),

* Yiksek riskli perkiitan koroner girisim uygulanan hastalarda (uzun stent, riskli
lezyonlar, ¢ok sayida stent, seker hastast),

® 24 saat i¢inde perkiitan koroner girisim yapilmasi planlanan, geleneksel tedaviye cevap
vermeyen, kararsiz anjinali (kalp spazmi) hastalarda kullanilir.

2. CLOTINAB’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

CLOTINAB’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Aktif i¢ kanamamz varsa,

* Son 6 hafta i¢inde, mide-barsaklarinizda ya da genital ve iiriner sisteminizde 6nemli bir
kanama gegirdiyseniz,

* Son iki yilda inme vakasi gegirdiyseniz,

e Onemli nérolojik kalintisal zarar vermis olabilen beyin damarlari ile ilgili kaza Oykiiniiz
varsa,

e Ciddi kanama problemleriniz varsa veya kaninizdaki trombosit (Kanin bilegiminde
bulunan ve pihtilagmay: saglayan element) sayis1 ¢ok diisiikse,

®Son 7 giin iginde, kanin pihtilasma siiresi kontrol edilmeden oral antikoagiilan
(Pihtilasma 6nleyici ilag grubu) aldiysaniz,

* Son zamanlarda (6 hafta i¢inde) 6nemli operasyon veya travma gegirdiyseniz,

¢ Beyin kanseriniz varsa,

e Atar ve toplardamarlarimizda bozukluk ya da anevrizmaniz (Bir damar ¢eperinde
genislemeyle olugan siskinlik) varsa,

* Kontrol edilemeyen ciddi hipertansiyona sahipseniz,

e Vaskilit (Kan damari duvarinda iltihap olusmasi) gegirdiyseniz ya da gegirme
ihtimaliniz varsa,

e Cilt alti koroner miidahale 6ncesi veya miidahale sirasinda i.v. dekstran (Dolasimla
gelen yabanci bir cismin kan ya da lenf damarlarini tikamasina kars1 koruyucu olarak
kullanilan bir ilag) kullanildiysa.

CLOTINAB’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger agagidaki durumlardan herhangi birine sahipseniz doktorunuzu bilgilendiriniz:

* Kanama riskini arttirma potansiyeline sahip olan, ozellikle heparin ve diger kan
pihtilasmasin dnleyen ilaglar veya trombolitikler kullandiysaniz,

¢ Ciddi bobrek problemleriniz varsa,

* Kontrol edilemeyen ciddi kanamaniz varsa,

® Yasimizin 65°in iizerinde ise.



Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

CLOTINAB’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
CLOTINAB yiyecek ve igecekle birlikte veya yiyecek ve i¢eceksiz alinabilir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danmisiniz.

CLOTINAB’in hamilelerde ve anne karnindaki bebeklerde giivenirligi bilinmemektedir.
Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, ilacin kullanilmasi konusunda doktorunuza

damsimmz. Hamileyseniz, doktorunuzla s6z konusu riskleri ve yararlar1 tartismadan
CLOTINAB kullanmayiniz.

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

Emzirme:
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

CLOTINAB’in anne siitiine ve bebeginize ge¢ip gecmeyecegi bilinmemektedir. Bu nedenle,
ilacin kullanilip kullanilmayacag konusunda doktorunuz karar verecektir.

Arag¢ ve makine kullanim

CLOTINAB ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkilememektedir.

CLOTINAB’1n iceriginde bulunan bazi maddeler hakkinda énemli bilgiler:

Bu tibbi iiriin her bir flakonda 238 mg sodyum ihtiva eder. Bu, durum kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim:

Kan inceltici ilaglar, antikoagiilanlar (kanin pihtilasmasim engellerler), anti-platelet (Kan
trombositlerini ve pihtilasmayr onleyen) ilaglar (aspirin, siilfinpirazon, dipiridamol,
dekstranlar, tiklopidin) ya da non-steroid (Agri, ates ve iltihaplanmayi tedavi eden ila¢ grubu)
ilaglar (Aspirin, ibuprofen, metamizol, naproksen gibi) kullaniyorsaniz doktorunuzu
bilgilendiriniz. Bu tiir ilaglarla birlikte CLOTINAB kullandiginiz taktirde kanamanizda artma
riski bulunmaktadir.

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

3. CLOTINAB nasil kullamhir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

CLOTINAB i.v. enjeksiyon yoluyla alinir.
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[lacinizi zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz alacagmiz doz miktarini ve CLOTINAB ile yapilacak tedavi siiresini
belirleyecektir. Tedavinizi kendi kendinize kesmeyiniz ve uzatmayiniz.

Doktorunuz bagka sekilde 6nermemisse, yetiskinlerde énerilen dozu: cilt alti koroner
miidahale baglamadan 6nce 10-60 dk siireyle i.v. bolus 0.,25 mg/kg’dir. Bunu 12 saat
boyunca 0.125 meg/kg/dk (maksimum 10 meg/dk) siirekli i.v. infiizyon takip eder.

24 saat iginde cilt alti koroner miidahale yapilmasi planlanan, geleneksel tibbi
tedaviye cevap vermeyen kararsiz anjina hastalar1 18-24 saat 10 mcg/dk’lik
inflizyonun ardindan 0.25 mg/kg i.v. bolus absiksimab ile tedavi edilebilir.

Uygulama yolu ve metodu

-Bolus enjeksiyon i¢in CLOTINAB’in gerekli miktar1 bir enjektdr i¢ine cekilir. Bu
bolus enjeksiyon steril, pirojen igermeyen, diisiikk protein baglayan 0.2-0.22 pm’lik
filtreden gegirilir.

-Siirekli inflizyon igin, CLOTINAB’1n gerekli miktar bir enjektor i¢ine gekilir. Bunun
igine steril % 0.9 sodyum kloriir ¢ozeltisi veya % 5 dekstroz enjekte edilir ve bir
stirekli inflizyon pompasi ile hesaplanan oranda infiizyon gergeklestirilir. Stirekli
inflizyon steril, pirojen igermeyen, diisiik protein baglayic1 6zellige sahip 0.2-0.22
um’lik filtreden gecirilir.

Inflizyon sonunda kullanilmayan kismi atiniz.

CLOTINAB, konusunda uzman saglik personeli tarafindan uygulanmas:i gereken bir
ilagtir. Bu nedenle, hasta tarafindan kendi kendine ya da uzman olmayan kisilerce
uygulanmamalidir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:
Cocuklarda ve 18 yagin altindaki geng eriskinlerde giivenilirligi ve etkinligi

bilinmedigi i¢in kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi: )
65 yasa kadar olan hastalarda, yetiskinlere yapilan tedavi uygulanir. Uriiniin 75 yasin

tizerindeki giivenilirligi ve etkinligi bilinmedigi i¢in kullanilmamalidir.

Ozel kullanim durumlar:

Bibrek yetmezligi
Ciddi bsbrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidur.



Karaciger yetmezligi
Ciddi karaciger yetmezIigi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger CLOTINAB i etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CLOTINAB kullandiysaniz
CLOTINAB dan kullanmaniz gerekenden Jazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

CLOTINAB kullanmay1 unutursaniz
Tedavinin basinda iseniz, unuttugunuz dozu miimkiin oldugu kadar ¢abuk almaya calisiniz ve
sonra doktorunuzun tavsiye ettigi araliklart uygulamaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ifi doz almayniz.

CLOTINARB ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz size CLOTINAB kullanmayi ne zaman sonlandiracagimz ve olusabilecek etkileri
sdyleyecektir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, CLOTINAB’n igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kigilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa CLOTINAB’1 kullanmay:r durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

» Kafa i¢inde kanama (Belirtileri: Bas agrisi; konusma, gdrme veya isitmede giigliik,
dokunmada hissizlik, hareket veya denge problemleri)

¢ Kalp civarinda kan toplanmas: (Belirtileri: Kalp atis hizinda artig, gbglis agrisi, kesik
nefes alma, terleme, bitkinlik)

o Akcigerlerde kanama (Belirtileri: Kanli 6ksiiriik, hiriltili nefes alma, hizli soluk alma,
solunum yolu tikanmasi)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidaheleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

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

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

e Alerjik reaksiyonlar (Belirtileri: Cilt dokiintiisii, cillte kasinma ve sislik, nefes almada
giicliik)

* Nefes alma kapasitesinde ciddi kisitlama (Belirtileri: Kesik nefes alma, hizli ve s1g
nefes alma)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahele gerekebilir.



Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz:

* Kanama (Belirtileri: Ciirtikler, pembe renkli cilt dékiintiisii, burun kanamasi, vajinal
kanama, idrar ve fegeste kan goriilmesi)

* Diisiik kan trombosit sayisi (Belirtileri: Kolay ve agir1 ¢lirlime, cilt alt kanamasi, burun

veya diseti kanamasi)

Gogiis agrisi

Kalp hizinda diigme

Bulant1 ve kusma

Ates

Sirt agrisi

Bas agrisi

Cok diisiik kan basinci (Belirtileri: Bas dsnmesi, dokunma hissi zayiflig)

Bunlar CLOTINAB’1n hafif yan etkileridir.

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

5. CLOTINAB’mm saklanmasi
CLOTINAB 1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Flakonlar 2°-8°C arasindaki sicakhikta saklanmalidir. Uriin dondurulmamali ve
calkalanmamalidir.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CLOTINAB"1 kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi: Dem llag San. ve Tic.A.S.
Dem Plaza In6nii Mah. Kayisdag Cad. No: 172
34755 Atasehir-Istanbul

Uretici: Yonsei University Medical Center
134, Shinchon-dong, Seodaemun-gu,
Seul,120-752 Giiney Kore

Bu kullanma talimat: 21.03.2012 tarihinde onaylanmustir.



