KULLANMA TALIMATI

UROKINASE -KGCC Inj. 250.000 I'U Flakon
Steril, apirojen

Damar igine (intravendz), arter i¢ine (intraarteriyel), damara yerlestirilmis olan tiiplere
(kateter veya kaniil igine) ve viicudun herhangi bir bdlgesine direkt enjeksiyonla (lokal
instilasyon) uygulamr.

Etkin madde: Saflagtinlmis Urokinaz 250.000 TU

Yardimer maddeler: Sodyum monohidrojenfosfat, sodyum dihidrojenfosfat, insan serum
alblimini

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma ralimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

*  Eger ilave sorularimz olursa, litfen dokiorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz

* Builacwn kullamm sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu ilac:
kullandigimz: séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik dog kullanmayiniz

Bu kullanma talimatinda:

UROKINASE-KGCC nedir ve ne icin kullantlir?
UROKINASE-KGCC'yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
UROKINASE-KGCC nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

UROKINASE-KGCC’nin saklanmas:

RN~

Baghklan yer almaktadir,
1. UROKINASE-KGCC nedir ve ne icin kullanilir?

UROKINASE-KGCC, kullanilmadan $nce sulandirilan liyofilize tozdur ve ambalajinda bir
adet cam flakon igerir.

UROKINASE —KGCC, etkin madde olarak iirokinaz igeren, insan idrarindan saflastirilarak
elde edilen, kan pihtilarini eritmeye yarayan, trombolitik olarak isimlendirilen bir ilagtir,

UROKINASE —KGCC, asagidaki durumlarda meydana gelen kan pihtilarinin eritilmesinde
kullamlir:

Derin venlerde (toplardamarlar),

Akcigerlerde,

Perifer arterlerdeki [kalbin uzaginda yer alan arterlerde (5rn. bacakiar)] pihtilar,
Diyaliz sirasinda olugan pihtilar,
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2. UROKINASE-KGCC’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
UROKINASE-KGCC'yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger,
e UROKINASE-KGCC’nin etkin maddesi olan tirokinaza ya da iiriin igindeki yardimei
maddelerden birine kargt agir derecede hassasiyetiniz varsa,
Kanamaniz varsa,
Siddetli yiiksek tansiyon,
Anormal kan pihtilagmas:,
Kan damarlarinda anormallikler,
Beyin kanserinde,
Pankreas ya da kalpte enfeksiyon bulunmasi,
Siddetli karaciger ya da bobrek hastaliginiz varsa,

UROKINASE-KGCC’yi kullanmayiniz.
UROKINASE- KGCC’yi asagidaki durnmlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger,
* Yakin zamanda mide ya da bagirsak kanamasi gecirdiyseniz,
* Yakin zamanda ameliyat olduysamz ya da dofum yaptiysaniz,
e Kalbinizle ilgili problemleriniz varsa,
*  Yagimz 757in lizerindeyse.

UROKINASE- KGCC’yi dikkatli kullaniniz.

“Bu uyarilar, ge¢miste herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danigimiz”

UROKINASE- KGCC’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
Uygulama ydntemi agisindan UROKINASE- KGCC’nin yiyecek ve iceceklerle etkilesimi
yoktur,

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danismz,

Eger hamile iseniz veya hamile kalmay: diisiintiyor iseniz, liitfen doktorunuza bagvurunuz.
UROKINASE- KGCC, doktorunuz tarafindan aksi tavsiye edilmedikge hamilelikte ya da
dofumdan hemen sonra kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
damgsmnz.

Emzirme:
Hac kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
UROKINASE- KGCC siite gegtiginden, tedavi sirasinda emzirme durdurulmalidir,

Arag ve makine kullanimz:
UROKINASE- KGCC’nin arag ve makine kullanim1 iizerinde etkis yoktur,
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UROKINASE- KGCC’nin iceriginde bulunan baz: yardime1 maddeler hakkinda énemli
bilgiler

UROKINASE KGCC’nin igerifinde yardimer madde olarak sodyum monohidrojenfosfat,
sodyum dihidrojenfosfat, insan serum albiimini bulunmaktadir. Bu yardimei maddelere kars:
agin duyarlihfiniz yoksa herhangi bir olumsuz bir etki beklenmez.

Bu tibbt iiriin her bir dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum thtiva eder; yani esasinda
“sodyum igermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
* Heparin ya da diger antikoagiilanlar (kan sulandiric ilaglar)
» Asetilsalisilik asit (aspirin)
* Romatizma tedavisinde ve agn kesici olarak kullamlan ilaglar (Non-steroidal
antienflamatuvar ilaglar)
* Dipiridamol (pihti ¢6ziicii ve damar genigletici bir ilag)
* Dekstranlar (kanin plazma hacmini genisletici olarak kullanilir)

UROKINASE KGCC'nin etkisini degistirebileceginden, birlikte kullanimda  dikkatli
olunmalidir,

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

3. UROKINASE- KGCC nasi kullanihr?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg; icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

UROKINASE- KGCC, damar igine (intravensz), arter igine (intraarterivel), damara
yerlestirilmis olan tiiplere (kateter veya kaniil icine) ve viicudun herhangi bir bélgesine direkt
enjeksiyonla (lokal instilasyon) uygulamr.

UROKINASE- KGCC asla kas igine (intramiiskiiler) va da cilt altina (subkutan)
uygulanmamahdir.

UROKINASE- KGCC size uygulanmadan énce enjeksiyonluk su ile ¢dziilmelidir. Daha sonra
bu ¢ozelti % 0,9 Izotonik Sodyum Kloriir ¢ozeltisi ile seyreltilerek uygulamaya hazir hale
getirilir.

Size uygulanacak olan miktar ve uygulama siiresi doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

Egfer damar i¢i kantil ya da kateter tikanikhig tedavisi gdrilyorsaniz, UROKINASE- KGCC,
direkt olarak kateter ya da kaniil igine enjekte edilebilir ve stvi bosaltilmadan &nee burada bir
stire tutulabilir. Bu uygulama birkag kez tckrarlanabilir ya da UROKINASE- KGCC, bellj bir
siire boyunca tikali tiip igine de enjekte edilebilir.

Eger akeiger, derin ven ya da periferal arterlerinizdeki kan pihtisinin eritilmesi tedavisi
gortiyorsaniz, UROKINASE- KGCC genellikle kolunuzdaki veninize (toplardamar) enjekte
edilebilir ya da direkt olarak tikali damariniza verilebilir. Tedavinizin gidigatt 8zel bir
goriintilleme cihazi ile takip edilecektir. Pahtinin ¢6ziilmesinin ardindan, pthtintn tekrar
olugmasini &nlemek amactyla size antikoagiilan tedavi (kan sulandiric ilaglar) baglanacaktir.
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* Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:
UROKINASE- KGCC, ¢ocuklarda damar igi kaniil ya da kateterlerdeki kan pihtisinin
eritilmesi tedavisinde kullanilabilir,
Diger tedaviler igin ¢ocuklarda yapilmis kontroliit ¢aligmalar bulunmamaktadir.

Yashlarda kullamim:
UROKINASE- KGCC’nin 65 yagin iistiindeki hastalarda kullanimiyla ilgili veriler sinirli
oldugu igin yasl hastalarda kullamlirken dikkatli olunmalidir.

o Ozel kullamm durumlar::
Bibrek/ Karacider yetmezligi:
Bobrek ve/veya karacifer yetmezligi olan hastalarda doz azaltiimasina gerek
duyulabilmektedir. Doktorunuz hastaliginiza bagl: olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve
size uygulayacaktir.

Eger UROKINASE- KGCC 'nin etkisinin ¢ok giiglii veya zayyf olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla UROKINASE- KGCC kullandiysaniz
UROKINASE-KGCC’nin gerekenden fazla kullaniimasi durumunda siddetli kanama
gorillebilir. Bu durumda ilacin verilmesi derhal durdurulmalidir.

UROKINASE-KGCC ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

UROKINASE- KGCC’yi kullanmay) unutursaniz
UROKINASE- KGCC size bir doktor ya da saghik personeli tarafindan uygulanacagindan béyle
bir olasilik séz konusu degildir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymz.

UROKINASE- KGCC ile tedavi sonlandirldigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuz tedavinin ne zaman sonlandirilacagina karar verecektir. Doktorunuz sOylemedigi
siirece ilacimzt almayt birakmayiniz. Eger bu ilacin kuilanimi ile ilgili ilave sorularimz olursa,
liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, UROKINASE-KGCC’nin igeriginde bulunan maddelere duyarh olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, UROKINASE-KGCC’yi kullanmay: durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimiine
bagvurunuz.
e Herhangi bir kanama,
* Nefes almanm gliglesmesi, yiizde, dudaklarda ya da bogazda sigme, ciltte iirtiker ya da
kagint1 gibi herhangi bir alerjik reaksiyon belirtisi.

Bunlar hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
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Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin UROKINASE-KGCC’ye kargi ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.
Diger yan etkiler agagidakileri igermektedir;

Cok yaygin yan etkiler (her 10 hastanin 1’inden fazlasida goriiliir)
‘o Ozellikle ilacin uygulandigi blgede olagandisi kanama, burun kanamasi
e Idrar tahlilinden sonra idrarda kan tespit edilmesi
¢ Kan pihtilari; kan pthtilarindan kiigiik pargalarin kan damarlart yoluyla viicuda
yayilmasi ve akcigerler, kalp ya da bacaklarda tikanma meydana gelmesi.
* Hematokritte (bir tiir kirmizi kan hiicresi testi) diisme ve karaciger enzimlerinde geri
dontislii olan belirgin yiikselme.

Yaymn yan etkiler (her 100 hastanm 1 ila 10’unda gériiliir)
* Midede, beyinde veya gevresinde ya da ilacin uygulandigi bélgede kanama
Inme
Damar duvarinda yirtilma
Kolesterolden (yag) dolayr kan damarlarinda tikanma
Ates, lislime ve/veya titreme

Yaygin olmayan (her 100 hastanin 1 ila 10°unda goriiliir)
» Bobrek yetmezligi

Seyrek yan etkiler (her 10.000 hastann 1 ila 10’unda gériiliir)
s Idrarda kan goriillmesi
* Arter duvarinda hasar ve gisme

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz,
doktorunuzu veya eczacmnizi bilgilendiriniz.

5. UROKINASE-KGCC’nin saklanmasi
UROKINASE-KGCC'yi ¢ocuklarin giremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymmz.

2-8 °C’de, buzdolabinda saklanmalidur.
Uriinil 1g1ktan korumak igin orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmnz.
Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniidiir.
Eger tiriinde renk degisikligi fark ederseniz kullanmayiniz.

Ambalajin  tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra UROKINASE-KGCC i
kullanmayniz.

Cevreyi korumak amacwla kullanmadigimiz URQOKINASE-KGCC Vi sehir suyuna veya ¢ope
atmayiniz. Bu konuda eczacimza damsinz.

5/9




Ruhsat sahibi:

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

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

Faks: (0216) 545 59 92

e-mail: info@onkokocsel.com

Uretim Yeri:

Green Cross Corporation,

227-3, Gugal-li, Giheung-eup, Yongin-shi, Kyonggi-do, Kore lisansi ile;
Green Cross Corporation

1465-4 Seocho-dong, Seocho-ku, Seoul, Kore

Bu kullanma talimat: .././... tarihinde onaylanmustir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

* Pozoloji ve Uygulama Sekli
URQKINASE-KGCC, trombotik hastaltklarda deneyimli bir hekimin kontroliinde, yeterli
diagnostik ve kontrol tekniklerinin meveut oldugu hastanelerde uygulanmalidir.
(Rekonstitiisyon, hazirlama teknikleri ve uygun ¢oziiciiler icin agagida yer alan “Hazirlama
talimatlart” biliimiine bakiniz.)

* Pozoloji / uygulama siklif1 ve siiresi:
Yetiskinlerde
Dozaj klinik duruma bagh olarak bireysel olarak ayarlanmalidr. Asafidaki doz rejimleri
rehber olarak kullamilmali, dozaj klinik duruma bagh olarak bireysel ayarlanmalidir.
Derin ven trombozu
UROKINASE-KGCC'nin baslangic dozu, 4.400 1U/kg (viicut agirhig) olacak sekilde
periferal ven igine 10 ila 20 dakika boyunca intavendz infiizyon seklinde uygulanmalidir.
Idame dozu, saatte 100.000 1U olacak sekilde 2-3 giin siiresince uygulanmalidir.

Puimoner embolj

UROKINASE-KGCC’min baslangic yukleme dozu, 4.400 IU/kg (viicut agmrhign) olacak
sekilde 15 ml ¢oziictide ¢Sziilerek, periferal ven igine 10 ila 20 dakika boyunca intravendz
infiizyon seklinde uygulanmahdir. Idame dozu, 4.400 IU/kg/saat olacak sekilde 12-24 saat
boyunca uygulanmalidir.

Alternatif olarak pulmoner arter igine bolus enjeksiyonla 24 saatte 3 kez tekrarlanarak
uygulanabilir. Eger gerekli olursa, ileriki enjeksiyonlar, nceki enjeksiyondan sonra liretilen
plazma fibrinojen konsantrasyonuna bagh olacak sekilde baglangic dozu 15.000 1U/kg viicut
agirhg olarak ayarlanabilir,

Okliisif periferal arter hastalifi
UROKINASE-KGCC’nin baslangig dozu, 4.000 1U/dak. (6rn. saatte 240.000 [U) olacak

gekilde 2 ila 4 saat boyunca ya da antegrad akis diizelinceye kadar, lokal intraarteriyel
kateterle yonlendirilmis dereceli infiizyon seklinde uygulanmalidir.

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

Hemodiyaliz 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 basingli periyodik inflizyon (pulse spray) seklinde,
uygulanmalidir. Eger gerekli olursa uygulama her 30-45 dakikada bir maksimum 2 saatte
kadar tekrarlanabilir,

Santral vendz kateter trombozu

UROKINASE-KGCC, konsantrasyon 5.000 1U/mi olacak sekilde izotonik sodyum kloriirde
¢oziilmelidir, Tikanmg kateterin llimenini tamamen dolduracak hacim damlatilir. Sonrasinda
ya 20-60 dakika boyunca kapatilarak bekletilir ya da lizat aspire edilmeden izotonik salinle ve
basingla itilir. Gerekirse islem tekrarlanir,

Ekstremiteleri tehdit eden iskemiyle birlikte akut okliisif periferal arterivel hastalik
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2.000 1U/m] konsantrasyonundaki UROKINASE-KGCC (500.000 U UROKINASE-KGCC,
250 ml goziicide ¢oziiliir) tedavinin ilerleyisi anjiografi ile izlenerek piht: icine infiize edilir.
Anjiyografinin tekrarlanmasi gerektiinde infiizyon hizi 2 saat igin 4.000 1U/dak olacak
sekilde tekrar uygulamasi Snerilmektedir. Sonrasinda katater damardaki tikal segment iginde
ilerletmeli ve UROKINASE-KGCC 4.000 [U/dak dozunda aym hizla 2 saat daha inflizyonla
uyguianmahdir, Tikamkbk agiimadigi taktirde uygulama 4 defaya kadar tekrar edilebilir.
Bloke segmentte bir kanal olusturulduktan sonra, kateter geri kalan trombozun {ist noktasina
kadar gekilebilir. Infiizyon 1.000 1U/ dakika hizinda, pihti tamamen lizat haline gelene kadar
siirdiriilmelidir. Genellikle 8 saat slireyle uygulanan toplam 500.000 IU doz yeterli
olmaktadir. Pthtintn boyutu baglangigtaki 500.000 [U ile % 25 ve devammdaki 500.000 TU ile
Y% 10 daha kiigiilmezse tedavinin sonlandirilmas: diisiiniitmelidir.

Uygulama sekli:

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

Intramiiskiiler ya da subkutan yolla uygulanmamalidir.

Ozel popiilasyona iligkin ek bilgiler

Bébrek/Karaciger yetmezligi:

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

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklarda UROKINASE-KGCC’nin oklilsif periferal arter hastahiginin  tedavisinde
kullanimiyla ilgili deneyimler sinirli oldugundan gocuklarda bu endikasyon igin
kullanilmamalidsr,

UROKINASE-KGCC, her yastaki gocuklarda, santral vendz kateter trombozu tedavisinde
yetigkinlerdeki kateter doldurma ve kapama prosediirleri aym gekilde uygulanarak
kullanilabilir,

Geriyatrik popiilasyon

65 yagin iizerindeki hastalarda URQKINASE-KGCC’nin kullammyla ilgili mevcut veriler
smirlidir. Bu nedenle baglangic dozu yetiskinlerde kullamilan doza gore segilmeli ancak
tedaviye verilen yanita gére doz ayarlamasi yapilmalidir.

UROKINASE-KGCC, geriyatrik hastalarda dikkatli kullanilmalidir (Bkz. boliim 4.4).

Terapétik izlem
Tromboembolik tedaviye baglamadan Snce, hematokrit, trombosit sayisi, trombin zamani
(TT) ve aktif parsiyel tromboplastin zaman: (aPTT) i1 igeren hemostazis testleri yapilmalidir,

Eger heparin verilmigse, hemen durduruimali ve iirokinaz tedavisine baslamadan 8nce aPTT
normal kontrol degerinin iki katundan daha az olmalidir.

Sistemik uygulama i¢in, tedavinin baglangicindan 4 saat sonra dl¢iilen aPTT degerinin 3 ila 5
katina uzamasinin genellikle elverisli oldugu diisiiniilmektedir. Bununla birlikte, koagiilasyon
testlerinin sonuglar ve fibrinolitik aktivite, kanama riski ya da etkinlik agisindan kesin bir
tahmin yapilmasi igin yeterli degildir.
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Takip tedavisi
Trombozun tekrarinin dnlenmesi igin antikoagiilanlarla yapilacak olan sonraki uygulamalara
aPTT’nin normal kontrol degerinin 2 katindan daha diigiik olmasi sartiyla baglanmalhidir.

Hazirlama talimatlari:

UROKINASE-KGCC, uygulama oncesinde enjeksiyonluk su ile rekonstitiie edilmelidir.
Rekonstitlisyondan sonra, infiizyonluk ¢ézelti hazirlamak igin % 0.9 Izotonik Sedyum Kloriir
¢ozeltisi kullanilmalidir.

Rekonstitiisyon ve seyreltme sonrasinda renksiz, berrak bir ¢tzelti elde edilir.
Parenteral ilaglar uygulanmadan &nce, partikiillii maddeler ve renk degisikligiine kargi kontrol
edilmelidir.

Seyreltilen iiriin fiziksel ve kimyasal olarak oda sicakliginda 24 saat siiresince stabildir.

Gecimsizlikler
UROKINASE-KGCC, belirtilenler disindaki ¢oziiciilerle karigtiritmamalidir,

UROKINASE-KGCC’nin, PVC maddelerle temasindan kaynaklanan aktivite kaybi ile ilgili
herhangi bir bilgi bulunmamaktadir. Bu nedenle hazirlama ve uygulama sirasinda PVC igeren
materyallerle temasindan kaginilmalidir,

UROKINASE-KGCC, diger tibbi iiriinlerle karigtirilmamalidir.

imha

Gerekli oldugu takdirde kullamlmamis olan tirlinler ya da atik materyaller "Tibbi atiklarin
kontrolii ydnetmeligi" ve "Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yénetmelikleri” ne

uygun olarak imha edilmelidir.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimz UROKINASE-KGCC’yi sehir suyuna veya ¢dpe
atmayiniz.
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