KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
UROKINASE-KGCC Inj. 250.000 IU Flakon
Steril, apirojen

2. KALITATIF VE KANTIiTATIF BILESIM
Etkin madde: Saflastirilmig Urokinaz 250.000 TU

Yardimer madde(ler):
Yardimci maddeler igin béliim 6.1° ¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Enjeksiyon ya da infiizyon igin beyaz liyofilize toz.

4. KLINfK OZELLIKLER
4.1. Terapétik Endikasyonlar
UROKINASE-KGCC, asagidaki durumlarda endikedir.
¢ Tromboembolik hastaliklarin tedavisi;
- Ekstensif akut derin ven trombozu
- Pulmoner embolizm
- OKkliisif periferal arter hastalif
- Ekstremiteleri tehdit eden iskemiyle birlikte akut okliisif periferal arteriyel hastalik
- Hemodiyaliz santlarindaki arteriyovendz tromboz
- Santral vendz kateter trombozu

4.2. Pozoloji ve Uygulama Sekli

UROKINASE-KGCC, trombotik hastaliklarda deneyimli bir hekimin kontroliinde, yeterli
diagnostik ve kontrol tekniklerinin meveut oldugu hastanelerde uygulanmahdur.
(Rekonstitlisyon, hazirlama teknikleri ve uygun ¢éziiciiler igin bdliim 6.6°ya bakiniz.)

Pozoloji / uygulama sikhg ve siiresi:

Yetiskinlerde

Dozaj klinik duruma bagh olarak bireysel olarak ayarlanmalidir. Asagidaki doz rejimleri
rehber olarak kullanilmali, dozaj klinik duruma bagli olarak bireysel ayarlanmalidir.

Derin ven trombozu

UROKINASE-KGCC’nin  baglangig dozu, 4.400 1U/kg (viicut agirligr) olacak sekilde
periferal ven ic¢ine 10 ila 20 dakika boyunca intavendz inflizyon seklinde uygulanmahidir.
Idame dozu, saatte 100.000 1U olacak sekilde 2-3 giin siiresince uygulanmalidir.

Pulmoner emboli

UROKINASE-KGCC’nin baslangig yiikleme dozu, 4.400 TU/kg (viicut agirhg) olacak
sekilde 15 ml ¢bziiciide ¢dziilerek, periferal ven igine 10 ila 20 dakika boyunca intraveniz
infiizyon seklinde uygulanmalidir. Idame dozu, 4.400 1U/kg/saat olacak sekilde 12-24 saat
boyunca uygulanmalidir.

Alternatif olarak pulmoner arter igine bolus enjeksivonla 24 saatte 3 kez tekrarlanarak
uygulanabilir. Eger gerekli olursa, ileriki enjeksiyonlar, 8nceki enjeksiyondan sonra iretilen
plazma fibrinojen konsantrasyonuna bagli olacak sekilde baglangig dozu 15.000 1U/kg viicut
agirhg olarak ayarlanabilir.
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Okliisif periferal arter hastali3s

UROKINASE-KGCC min baslangic dozu, 4.000 1U/dak. (6rn. saatte 240.000 IU) olacak
sekilde 2 ila 4 saat boyunca ya da antegrad akig diizelinceye kadar, lokal intraarteriyel
kateterle ydnlendirilmis dereceli inflizyon seklinde uygulanmalidur.

idame dozu 1.000 iia 2.000 1U/dak. olarak tamamiyle lizis saglanana kadar ya da maksimum
48 saat siiresince uygulanmaldir.

Hemodivaliz santlarindaki arteriovendz tromboz

UROKINASE-KGCC, 5.000 ila 25.000 1U/ml konsantrasyonunda, santin her iki koluna total
doz 250.000 TU olacak sekilde lokal basingl periyodik infiizyon (pulse spray) seklinde,
uygulanmalidir. Eger gerekli olursa uygulama her 30-45 dakikada bir maksimum 2 saatte
kadar tekrarlanabilir.

Santral venéz kateter trombozu

UROKINASE-KGCC, konsantrasyon 5.000 1U/ml olacak sekilde izotonik sodyum kloriirde
¢dziilmelidir. Tikanmig kateterin liimenini tamamen dolduracak hacim damlatilir. Sonrasinda
ya 20—60 dakika boyunca kapatilarak bekletilir ya da lizat aspire edilmeden izotonik salinle ve
basingla itilir. Gerekirse iglem tekrarlanr.

Ekstremiteleri tehdit eden iskemiyle birlikte akut okliisif periferal arterivel hastalik

2.000 [U/ml konsantrasyonundaki UROKINASE-KGCC (500.000 TU UROKINASE-KGCC,
250 ml ¢oziiciide ¢oziiliir) tedavinin ilerleyisi anjiografi ile izlenerek pihti igine infiize edilir.
Anjiyografinin tekrarlanmas: gerektifinde infiizyon hmzi 2 saat igin 4.000 1U/dak olacak
sekilde tekrar uygulamasi Snerilmektedir. Sonrasinda katater damardaki nikali segment iginde
ilerletilmeli ve UROKINASE-KGCC 4.000 1U/dak dozunda ayni hizla 2 saat daha inflizyonla
uygulanmalidir. Tikamklik agtlmadifi taktirde uygulama 4 defaya kadar tekrar edilebilir.
Bloke segmentte bir kanal olugturulduktan sonra, kateter geri kalan trombozun {ist noktasina
kadar gekilebilir. Infliizyon 1.000 TU/ dakika hizinda, pthti tamamen lizat haline gelene kadar
siirdtiriilmelidir. Genellikle 8 saat siireyle uygulanan toplam 500.000 IU doz yeterli
olmaktadir. Pihtinin boyutu baslangigtaki 500.000 TU ile % 25 ve devamindaki 500.000 1U ile
% 10 daha kii¢iilmezse tedavinin sonlandirilmas: diigiiniilmelidir.

Uygulama sekli:

Endikasyona bagli olarak; sistemik intravendz infiizyon, intraarteriyel enjeksiyon, angiografi
sirasinda lokal intraarterivel kateterle yonlendirilmis infuzyon, ya da lokal instilasyon
seklindedir.

[ntramiiskiiler ya da subkutan yolta uygulanmamahdir.

Ozel popiilasyona iliskin ek bilgiler

Bibrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ya da karaciger yetmezligi olan hastalarda doz azalulmasina gerek duyulabilir. Bu
durumda fibrinojen seviyesi 100 mg/dL’nin altina diismemelidir.

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklarda UROKINASE-KGCC’nin  oklisif periferal arter hastaliginin  tedavisinde
kullammyla ilgili deneyimler simirh oldugundan g¢ocuklarda bu endikasyon igin
kullanilmamalhdir.
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UROKINASE-KGCC, her yagtaki gocuklarda, santral vendz kateter trombozu tedavisinde
yetiskinlerdeki kateter doldurma ve kapama prosedirleri aym sekilde uygulanarak
kullanilabilir.

Geriyatrik popiilasyon

65 yasin iizerindeki hastalarda UROKINASE-KGCC nin kullanimiyla ilgili mevecut veriler
siichdir, Bu nedenle baglangig dozu yetigkinlerde kullanilan doza gore segilmeli ancak
tedaviye verilen yanita gre doz ayarlamas: yapiimalidir.

UROKINASE-KGCC, geriyatrik hastalarda dikkatli kullamlmalidir (Bkz. biliim 4.4).

Terapétik izlem
Tromboembolik tedaviye baglamadan &nce, hematokrit, trombosit sayisi, trombin zamani
(TT) ve aktif parsiyel tromboplastin zamant (aPTT)'mi igeren hemostazis testleri yapilmalidir.

Eger heparin verilmigse, hemen durdurulmali ve tirokinaz tedavisine baslamadan dnce aPTT
normal kontrol degerinin iki katindan daha az olmalidir.

Sistemik uygulama i¢in, tedavinin baglangicindan 4 saat sonra dlgiilen a aPTT deerinin 3 ila
5 katina uzamasinin genellikle elverisli oldugu diigliniilmektedir. Bununla Bunawla-birlikte,
koagiilasyon testlerinin sonuglar ve fibrinolitik aktivite, kanama riski ya da etkinlik agisindan
kesin bir tahmin yapiimasi igin yeterli degildir.

Takip tedavisi

Trombozun tekraninin &nlenmesi igin antikoagiilanlarla yapilacak olan sonraki uygulamalara
aPTT nin normal kontrol degerinin 2 katindan daha diisitk olmasi sartiyla baglanmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlan

UROKINASE-KGCC asagidaki durumlarda kontrendikedir;
¢ UROKINASE-KGCC’nin etkin maddesi olan iirokinaza ya da ilacin bilesimindeki

herhangi bir maddeye kargi agir1 duyarlilig: olanlarda,

Aktif klinik kanama,

Yakin zamanda gegirilmis major ameliyat,

Anevrizma ya da arteryiovendz malformasyon,

intrakraniyal neoplazma ya da hemoraji riski olan neoplazma

Kan koagililasyonunun azalmasi (hemorajik diastez, antikoagiilanlarla es zamanh

kullanim, kendiliginden meydana gelen fibrinoliz) ve siddetli trombositopeni.

s Siddetli kontrol edilemeyen arterivel hipertansiyon (sistolik > 200 mmHg, diyastolik >
100 mmHg; derece Il ya da IV hipertansif retinopati}

e Siddetli karacifer vyetmezligi ya da renal replasman tedavisi almayan bd&brek
yetmezligi olan hastalar.

o Akut pankreatit, perikardit, bakteriyel endokardit, sepsis:

* Yakin zamanda gegirilmis serebrovaskiiler olay (6rn: son iki ayda),

¢ Yakin zamanda gegirilmis, kardiyopulmoner resiisitasyon, gogiis cerrahisi va da sinir
cerrahisini igeren travma (8rn: son iki ayda).

e Yeni gegirilmig cerrahi girisim {primer yara iyilesmesine kadar), yeni gecirilmis organ
biyopsisi, lumbar ponksiyonu, translumbar aortografisi (6rn: son 10 giinde).
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4.4. Ozel kultanim uyarilanr ve dnlemleri
Asagidaki durumlarda kanama riski artabileceginden, bu risk tedaviden beklenen yararlatla
karsilagtiriimalhidur:
o Yeni gegirilmig ciddi gastrointestinal kanama
s  Yeni gecirilmig bityilkk ameliyatlar (g6giis va da sinir cerrahisi, dogum yapma,
ulagilamayan damarlara igne ile miidahale edilmis olmasi disinda kalaniar)
o Siddetli karaciger va da bébrek hastaliklarina bagli olanlar dahil olmak lizere orta
derecede koagiilasyon bozukluklari
e Kaverndz pulmoner bozukluklar
Mevcut olan ya da kanama potansiyeli bulunan genitoiiriner yol hastaliklar1 (&rn:
mesaneye kateter implante edilmesi)
Bilinen septik trombotik hastalik
Siddetli serebrovaskiiler hastalik
Geriyatrik hastalar (6zellikle 75 yagin iizerindeki hastalar).
Serebral emboli riski olan sol kalp trombozu olasilif (Srn: atriyal fibrilasyon ile mitral
stenoz)

Urokinazin diger trombolitik ajanlar, antikoagiilanlar ya da trombosit fonksiyonunu inhibe
eden ilaglarla es zamanli uygulanmasi siddetli kanama riskini daha fazla oranda
artirabilmektedir.(bkz. Boliim 4.5).

Urokinaz uygulanan hastalarda kanama goriilmesi halinde, kanamanin  kontrolii
giiclesebilmektedir. Urokinaz, intravaskiiler fibrin birikintilerinin lizisine yetecek kadar
plazmin olugturmak fizere uygulansa da hemostaz saglayan bagka fibrin birikintilerinin de
(igne uygulamasi, kateter yerlestirilmesi, kesik yeri gibi) lizise ugrayabilmekte ve buralarda
da kanama olabilmektedir. Kanin bu bélgelere sizmast sonucu siklikla perkutan travma
meydana gelmektedir.

Urokinaz tedavisi sirasinda, 6zellikle intramiiskiiler enjeksiyon sonrasinda olusan morarmalar
nedeniyle morarma ya da hematom olugmasi ihtimali yiiksektir. Intramiiskiiler enjeksiyondan
ve gereksiz temaslardan kaginilmalidir. Kanamanin minimize edilmesi amaciyla damardan
kan alinmasi ya da invaziv vendz prosediirlerin sikligi miimkiin olduBunca azaltilmalidir.
Invaziv uygulamanin yapilan bolgede ciddi olmayan bir kanama meydana geldigi taktirde,
itacin verilmesi devam ettirilmeli ancak hasta acilen yakin gézleme alinarak bolgesel basing
nygulamasina baglanmalidir.

Kanamanin minimize edilmesi ig¢in uygulama Oncesinde ve iirokinaz tcdavisi boyunca
arteriyel invaziv prosediirlerden kaginilmalidir. Arteriyel ponksiyonun kesinlikle gerekli
oldugu durumlarda prosediir, bu konuda deneyimli bir hekim g&zetiminde, femoral arter
yerine radyal ya da dallanmug arter kullanilarak yapilmalidir. Ponksiyon yapilan bélgeye 30
dakika boyunca direk baging uygulanarak kanamanin goriilme ihtimaline karg sik sik kontrol
edilmelidir.

Urokinazla sistemik tedavi sirasinda siddetli kanama ortaya ¢ikmas: durumunda, infiizyon
derhal durdurulmali, kanamanin kontrolii igin gerekli énlemler alinmalidir. Kan kaybt
fazlaysa eksilen kan hacmini tamamlamak igin dekstranlar disindaki kan hacmi
tamamlayicilar kullamilabilir. Kan kaybi ¢ok fazlaysa tam kan yerine eritrosit uygulamasi
tercih edilmelidir. Fibrinolitik durumun acilen tersine g¢evrilmesi gerektiginde, epsilon-
aminokaproik asit gibi bir antifibrinolitik ajan uygulamas: diisiintlmelidir. (bkz. B&liim 4.9).
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UROKINASE-KGCC, insan idrarindan yiiksek saflikla iiretilmektedir ve insan serum
albiimini de igermektedir. Tibbi iirlin, insan kaynakh materyallerden elde edildiginden,
enfeksiyon ajam tagima riski bulunmaktadir. Kontrol prosediirleri bu tiir riskleri minimize
etmekle birlikte, enfeksiyon yapici ajanlarin gegis riski tamamiyle elimine edilemez.

Bu tibbi iiriin her bir dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum i¢ermez”.

4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilegim sekilleri

Antikoagiilanlar

Oral antikoagiilanlar ve heparinin UROKINASE-KGCC ile eszamanli olarak kullanilmasi
hemoraji riskini artirdifindan birlikte uygulanmamahidir.

Trombosit fonksiyonuna etki eden etkin maddeler

Hemoraji riskinin artisindan dolayr trombosit fonksiyonuna etki eden etkin maddeler (6rm:
asetil salisilik asit, dier antiinflamatuar ajanlar, dipiridamol, dekstranlar) ile UROKINASE-
KGCC’nin egzamanli kullanimindan kaginiimalidir.

Kontrast ajanlar
Kontrast ajanlari fibrinolizi geciktirebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek veriler:
Higbir etkilesim ¢ahismasi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Higbir etkilesim ¢alismasi bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve Laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Mevcut veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

UROKINASE-KGCC’nin gebelik déneminde kullanimiyla ilgi yeterli veri bulunmamaktadir.
Hayvanlar tizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik, embriyonal/ fetal gelisim, dogum ya da
dogum sonrasi geligim {izerindeki etkileri bakimindan yetersizdir. Bununla birlikte diisiik
molekiillii tirokinaz pargalar: ve aktif plazmin plasentaya geger.

UROKINASE-KGCC, gebelik stiresince ya da dogum sonrasi {post-partum) diénemde
kesinlikle gerekli olmadik¢a kullamlmamahdir.

Laktasyon donemi

Urokinazin insan siitiiyle atihp atilmadig bilinmemektedir. Bu nedenle UROKINASE-KGCC
tedavisi siiresince emzirmeye ara verilmelidir.

Ureme yetenegi/ Fertilite

Mevecut veri bulunmamaktadir.
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4.7. Ara¢ ve makine kullanimu iizerindeki etKiler
UROKINASE-KGCC’nin arag ve makine kullanimi iizerinde etkisi bulunmamaktadir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Hemoraji

Urokinaz tedavisinde en sik ve ciddi olarak goriilen istenmeyen etki hemorajidir. Urokinaz
tedavisi hastanin hemostatik durumuna heparin va da kumarin tiirevi antikoagiilan tedavisine
kiyasla daha ¢ok etki yapar.

Urokinaz tedavisi sirasinda serebral hemoraji sonucu 6liim de dahil olmak iizere spontan
gelisen siddetli kanamalar meydana gelmistir. Daha az giddetli spontan kanamalar heparin
tedavisi siiresince ortalama olarak iki kat fazla siklikta goriilmiigtir. Onceden hemostatik
bozuklugu bulunan hastalar spontan kanama agisindan en biiyiik riski tasimaktadirlar.

Urokinaz tedavisi uygulanan hastalarin %20’sinde klinik olarak belirlenebilir kanamann
goriilmedigi orta derecede hematokrit diigtisleri bildirilmistir.

Asirt duyarhlik reaksiyonlan

Streptokinazin aksine, iirokinazin antijenik olmadigt belirtilmektedir. Bununla birlike,
bronkospazm ve dokiintii dahil hafif alerjik reaksiyonlar seyrek olarak bildirilmistir. Bunun
vanisira, ¢ok seyrek oranda &liimeiil anafilaksi vakalan bildirilmigtir.

Infiizyon reaksiyonlari

Hastalarda ¢ok seyrek olarak titreyerek Usiime (siddetli bigimde) dahil ates ve iisiime
goriilmiistiir, Urokinazla indiiklenen ategin giderilmesinde semptomatik tedavi yeterli olmakla
birlikte asetilsalisilik asit kullanilmamalidir.

Urokinaz tedavisinde dispne, siyanoz, hipoksemi, asidoz, strt agrsi, bulanti ve/veya kusma
diger inflizyon reaksiyonlari olarak rapor edilmistir. Bu reaksiyonlar genellikle iirokinaz
inflizyonuna baglandiktan sonraki bir saat iginde meydana gelmistir.

Asagida belirtilen siklik siralamasi istenmeyen etkilerin degerlendirilmesi i¢in temel olarak
kullanilmigtir:

Cok yaygin (>1/10); yaygm (1/10¢ ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100),
seyrek (=1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

BagisikhiK sistemi hastahklan

Seyrek: Urtiker, dispne, hipotansiyon, kizarikhk ve dokiintii dahil asin duyarlilik
reaksiyonlart

Cok seyrek: Anafilaktik reaksiyonlar

Sinir sistemi hastahklar
Yaygin: Inme

Vaskiiler hastahklan

Cok vaygin: Ponksiyon bélgesi ve yaralarda meydana gelen hemoraji, dis eti kanamasi,
epistaksi, tromboemboli, pulmoner emboli dahil emboli, hematiiri (mikroskobik)

Yaygun: intrakraniyal, retroperitonal ve ponksiyon bélgesi dahil hematom, gastrointestinal
hemoraji, {irogenital hemoraji, kas hemorajisi, intrakraniyal hemoraji, arter diseksiyonu,
kolesterol embolisi dahil emboli
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Yaygin olmayan: Intrahepatik hemoraji
Seyrek: Vaskiller yalanci anevrizma, hematiiri {makroskobik)

Bobrek ve idrar hastaliklan
Yaygin olmayan: Renal bozukluk

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iligkin hastaliklar
Yaygin: Ates, liglime

Arastirmalar
Cok yaygin: Klinik saptanabilir hemoraji olmaksizin hematokritte azalma, transaminaz
seviyelerinde gegici yiikselme

4.9. Doz asgimi ve tedavisi

UROKINASE-KGCC tedavisi siiresince meydana gelen hemoraji, tedavi durdurutmaksizin
bolgesel basing uygulamasiyla kontrol edilebilir. Siddetli kanama meydana gelmesi
durumunda UROKINASE-KGCC uygulamasi durdurulmah ve aprotinin, epsilon-amino
kaproik asit, p-aminoetilbenzoik asit ya da trancksamik asit gibi inhibitérler verilmelidir.
Ciddi vakalarda insan fibrinojeni, Faktor X1, eritrosit ya da tam kan verilmesi uygundur.
Eksilen kan hacminin tamamlanmasi igin dekstran uygulamasindan kaginimalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1, Farmakodinamik Ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Antitrombotik ajan

ATC Kodu: BG1ADO4

UROKINASE-KGCC, idrarin ekstrasyonuyla elde edilen yiiksek saflikta dogal insan
iirokinazi igermektedir. Urokinaz, yiiksek molekiil agirlikli (ortalama 54.000 Dalton) ve diigiik
molekiil agirhkli (ortalama 33.000 Dalton) olmak fizere iki farkli molekiiler bilesen
icermektedir.

Urokinaz, trombolitik bir ajan olup, plazminojeni plazmine (fibrinolizin) déniigtiirerek fibrini
¢OGzmeye yarayan proteolitik bir enzimdir. Urokinaz aktivitesi, doza bagli olugan,
antikoagiilan etkileri olan ve heparin etkisini potansiyalize eden, plazminojen ve fibrinojen
diizeyi azalmas ile fibrin ve fibrinojen par¢alama lirlinli dlizeyi artigina yol agar. Bu etkiler
Urokinaz infiizyonunun sonlanmasindan sonra 12-24 saat daha siirer.
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Fibrinolitik Enzim Sisteminin gematik giriinimii

Lizokinaz
(Kan ve doku i¢i kinazlan igindeki Streptokinaz) ~ Plazminojen

[-f --Inhibitdrler -=------->{4-=====-- Doku aktivatérii
Proaktivator Aktivatdr > Urokinaz vb.
Fibrin Plazmin
Fibrinojen <« Plazmin inhibitérleri
Faktér V
Faktor VIIIL  =========-=-----——=eemmmm » Bozunma iiriinleri
Diger proteinler

5.2. Farmakokinetik Ozellikler

Genel dzellikler

Insanlardaki farmakokinetik veriler sinirhi olmakla birlikte, idrokinaz intravendz yolla
verilmesinin ardindan karaciger tarafindan hizla biyotransformasyona ugramaktadir.
Eliminasyon yar1 6mrii 10 ila 20 dakikadir. Inaktif bozunma iiriinleri baghica bébrekler, diger
yol olarak safra ile itrah edilir,

Karaciger hastalifi ve bobrek fonksiyon bozukiugu olan hastalarda eliminasyon zamani
uzamaktadtr.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri
Veri bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimer maddelerin listesi
Sodyum monohidrojenfosfat

Sodyum dihidrojenfosfat

Insan serum alblimini

6.2. Gegimsizlikler

UROKINASE-KGCC, Béliim 6.6’da belirtilenler disindaki ¢oziiciilerle karistiriimamalidir.
UROQKINASE-KGCC nin, PVC maddelerle temasindan kaynaklanan aktivite kaybi ile ilgili
herhangi bir bilgi bulunmamaktadir. Bu nedenle hazirlama ve uygulama sirasinda PVC igeren
materyallerle temasindan kagimilmahdir.

UROKINASE-KGCC, diger tibbi Griinlerle karistinlmamalidir.

6.3. Raf omrii
Uretim tarihinden itibaren 36 ay.

Rekonstitiisyon yapilan materyal hemen kullanilmalidir.
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Rekonstitiisyon ve seyreltme iglemleri sonrasi fiziksel ve kimyasal stabilite oda sicakhiginda
72 saat olarak kanitlanmustir. Mikrobiyolojik agidan, rekonstitlisyon ve seyreltme islemteri
agisindan tiriiniin hemen kullanilmas: gerekmektedir. Hemen kullanilmad:g takdirde,
kullanimdan &nceki stire ve muhafaza sartlar bakimi listlenen kisinin

sorumlulugundadir ve uygulamanin bitimine kadar gegen toplam siirenin 2°C-8°C’de 24 saati

agmamasi gerekir.

6.4. Saklamaya yinelik dzel tedbirler

2-8 °C’de, buzdolabinda saklanmalidir.

Uriinil 1giktan korumak igin orijinal ambalajinda saklaymlz

Acilmis, seyreltilmis ya da sulandirilmig olan steril iiriinlerin saklanmasi igin gerekli bilgiler
béliim 6.3°te bildirilmistir.

6.5. Ambalajin nitelifi ve icerigi

250.000 IU beyaz renkli liyofilize toz igeren, kauguk tipa ve flip-off kapak ile kapatilmis, tip [
cam flakon ve karton kutu.

Her bir ambalaj tek bir flakon icermektedir.

6.6. Beseri t1ibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas: ve diger 6zel 6nlemler
UROKINASE-KGCC, uygulama &ncesinde enjeksiyonluk su ile rekonstitiie edilmelidir.
Rekonstitiisyondan sonra, inflizyonluk ¢ézelti hazirlamak igin % 0.9 izotonik Sodyum Kloriir
¢ozeltisi kullanilmalidir.

Rekonstitiisyon ve seyreltme sonrasinda renksiz, berrak bir ¢dzelti elde edilir.

Parenteral ilaglar uygulanmadan 6nce, partikiilli maddeler ve renk degisikligine karsi kontrol
edilmelidir.

Seyreltilen iirtin fiziksel ve kimyasal olarak oda sicaklifinda 24 saat siiresince stabildir.

Kullanilmamig olan iirlinler ya da atik materyaller "Tibbi atiklarin kontrolii yénetmeligi" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atiklarimin Kontrolii  Yoénetmelikleri™ ne uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Kogsel Ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.
Kosuyolu Cad. No: 34

34718 Kadikdy/ISTANBUL
Tel: (0216) 544 90 00

Faks: (0216) 545 59 92

e-mail: info@onkokocsel.com

8. RUHSAT NUMARASI
101/70

910




9. iILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi
Tk ruhsat tarihi; 07/04/1997
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARiHI

10/10




