KULLANMA TALIMATI

ROFISTAT 12.5 mg/ 50 ml 1V infiizyon igin konsantre ¢ozelti iceren flakon

Steril
Damar icine uygulanir.

« Etkin madde: Her 1 ml’de 0.25 mg tirofiban baz icerir.

*Yardimci maddeler: Sitrik asit, trisodyum sitrat dihidrat, sodyum klorir, enjeksiyonluk su,
hidroklorik asit, sodyum hidroksit.

Bu ilaaa kullanmaya baslamadan oénce KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o  Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Builag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullamimi siwrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ROFISTAT nedir ve ne icin kullanilir?

2. ROFISTAT "1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. ROFISTAT nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ROFISTAT in saklanmasi

Bashiklar: ver almaktadar.

1. ROFISTAT nedir ve ne icin kullanilr?

ROFISTAT seyreltilmek (izere, konsantre, steril, renksiz bir ¢ozelti olup 50 mI'lik kiigiik cam
siselerde (flakonlarda) kullanima sunulmustur. ROFISTAT yalnizca doktorunuz tarafindan
hazirlanmasi ve uygulanmasi gereken bir ilagtir.

ROFISTAT kan akiminin kalbinize dogru gitmesine yardimci olmak ve gdgiis agris1 ve kalp
krizlerini 6nlemeye yardimei olmak igin kullanilir.

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

Bu ilag aym1 zamanda kalp damarlar1 balon (perkiitan koroner girisim veya PKG) ile
genisletilmis hastalarda da kullanilmaktadir. Bu, kan akimimin kalbe dogru gidisini artirmak
iizere, genellikle kiigiik bir tlipiin (stent) yerlestirilmesiyle yapilan bir iglemdir.

ROFISTAT diger kan inceltici ilaglar ile beraber kullanilma 6zelligindedir.
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2. ROFISTAT 1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

ROFISTAT" asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

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

I¢ kanamaniz varsa veya son 30 giin icinde i¢ kanama yasadiysaniz,

Intrakranyal (kafatas1 icerisinde) kanama, intrakraniyal (kafatas: icerisinde) tiimor, bir
kan damarinda bozukluk (malformasyon) veya anevrizma (damar genislemesi)
yasadiysaniz,

Kontrol altina alinamayan ciddi yiiksek tansiyonunuz varsa (malign hipertansiyon),

Kan trombosit saymiz diisiikse (trombositopeni) veya kaninizin pihtilasmasiyla ilgili
sorunlariniz varsa,

Daha once ROFISTAT veya ayni gruptan baska bir ilag tedavisi alirken sizde
trombositopeni (trombosit sayisinin azalmasi) gelistiyse,

Son 30 giin i¢cinde inme yasadiysaniz veya herhangi bir hemorajik (kanamali) inme
gecmisiniz varsa,

Son 6 hafta iginde ciddi bir yaralanma veya 6nemli bir cerrahi operasyon gegirdiyseniz,
Siddetli karaciger yetmezliginiz varsa,

Eger yukarida belirtilen durumlardan herhangi birinin size uydugunu diisiinliyorsaniz ¢ozelti
kullanmayiniz. Doktorunuza bagvurunuz ve tavsiyesini aliniz.

ROFISTAT’1, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

ROFISTAT’1 almadan once lutfen asagidaki durumlarin varhigini kontrol ediniz ve herhangi
birinin olmasi durumunda doktorunuzla gortistiniiz.

Eger;
([ ]
([ ]

Mevcut bir kronik hastaliginiz varsa,

Alerjik binyeliyseniz,

Kalp masaj1 (kardiyopulmoner resiisitasyon), son 2 hafta i¢cinde bobrek taslarinizin
kirilmasi veya biyopsi alinmasi islemi gegirdiyseniz,

Son 3 ay icinde ciddi yaralanma veya 6nemli bir ameliyat gecirdiyseniz,

Son 3 ay i¢inde mide veya duodenum (ince bagirsak) iilseri olduysaniz,

Yakin tarihte (son 1 yilda) kanama bozuklugu; 6rnegin mide-bagirsak (gastrointestinal)
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 a¢ilmasi (diseksiyonu) oykiisii veya belirtileriniz
varsa,

Kontrol altinda olmayan yiiksek tansiyonunuz (hipertansiyon) varsa,

Kalbinizi saran dokuda iltihap (perikardit) varsa,

Kan damarlarinda iltihap varsa,

Goziin retinasindaki kan damarlarinda probleminiz varsa,

Kan pihtilarin1 6nlemeye veya ¢6zmeye yardimei olan ilaglar1 kullaniyorsaniz,

Bobrek sorunlariniz varsa,

Son 24 saatte kopriiciik kemiginizin altina 6zel bir intravendz kateter yerlestirildiyse,
Kalp yetmezliginiz varsa,
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e Kalp yetmezligine bagl cok diisiik kan basinciniz (kardiyojenik sok) varsa,
e Karaciger bozuklugunuz varsa,
e Kan hiicre sayis1 diisiikliigii veya aneminiz varsa.

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

ROFISTAT 1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

ROFISTAT ag ya da tok karnina almabilir.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

Kesin gereklilik olmadikga ROFISTAT hamilelikte kullanilmamalidar.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Arac¢ ve makine kullanim

ROFISTAT kullanilirken hastaligmizin  durumuna baglh olarak makine veya arag
kullanamayabilirsiniz.

ROFISTAT’n iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi {iriin her bir 50 ml’lik flakon igerisinde yaklasik 189 mg sodyum igermektedir,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalarda bu durum géz oniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Genel olarak ROFISTAT diger ilaglarla birlikte kullanilabilir. Ancak bazi ilaglar birbirlerinin
etkisini degistirebileceginden, recetesiz satilan ilaglar dahil aldigimiz diger ilaglar1 doktorunuza
sOylemeniz 6nemlidir. Kaninizin pithtilasmasini 6nleyen bagka ilaglar (varfarin gibi) aliyorsaniz
bunu doktorunuza séylemeniz 6zellikle 6nemlidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kulland\ iseniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. ROFISTAT nasil kullanilir?

ROFISTAT’1 her zaman doktorunuzun &nerdigi sekilde alimz. Emin degilseniz
doktorunuza sorunuz.

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Bir saglik gorevlisi tarafindan size ROFISTAT verilmistir veya verilmesi planlanmaktadir.
Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
ROFISTAT size yavas enjeksiyon (damar i¢ine uygulama) yoluyla uygulanacaktir.
Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanim
Cocuklarda guvenlilik ve etkililik belirlenmemistir.

Yashlarda kullanim
Yaglilarda dozaj ayarlamasi gerekmez.

Ozel kullanim durumlari
Bobrek yetmezligi .
Agir bobrek yetmezliginiz varsa (kreatinin klerensi <30 ml/dk) ROFISTAT dozunuz

doktorunuz tarafindan %50 azaltilacaktir.

Karaciger yetmezligi '
Agir karaciger yetmezliginde ROFISTAT kullanmayiniz.

Eger ROFISTAT n etkisinin giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ROFISTAT 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 ¢alisaninizi hemen bilgilendirmelisiniz.

ROFISTAT dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczac: ile

konusunuz.

ROFISTAT’1 kullanmay1 unutursaniz:
Dozaj programi, durumunuza ve tedaviye verdiginiz yanita gore doktorunuz tarafindan
ayarlanacaktir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz kullanmayiniz.
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ROFISTAT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Tedavinizi  doktorunuza damismadan  sonlandirmaymiz.  Tedavinizin  ne  zaman
sonlandirilacagina doktorunuz karar verecektir. Yine de tedavinizi erken bitirmek isterseniz,
doktorunuz ile diger olasiliklar tartigmalisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, ROFISTAT 1n igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

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

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1'inde gorulebilir

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 gordlebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla gorulebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

e Ameliyat sonrasi kanama

e Enjeksiyon bolgesinde veya kas i¢ine dogru, sismeye sebep olan cilt altt kanamasi
e (Ciltte kiigiik kirmiz ¢tiriikler

e Idrarda veya diskida gizli kan

eMide bulantisi

eBas agrisi

Yaygin:

e idrarda kan

e Oksiiriirken kan gelmesi

e Burun kanamalari

e Diseti kanamasi ve agiz iginde kanama

e Damarin delindigi bolgelerden kanama olmasi

¢ Alyuvarlarda azalma (azalmis hematokrit ve hemoglobin)
e Trombosit sayiminin 90.000/mm?3 'iin altina diismesi

o Ates

Yaygin olmayan:

e Mide veya barsaklarda kanama

e Kan kusma

¢ Trombosit sayiminin 50.000/mm3 ’{in altina diismesi

Bilinmiyor:

e Kafatasinin i¢inde kanama

e Omurga bolgesinde hematom

e I¢ organlarm karm boslugunda kanama

¢ Kalbin etrafinda kanin toplanmasi

e Akcigerlerde kanama

¢ Trombosit sayiminda 20.000/mm3’ten az olacak sekilde akut ve/veya ciddi azalma

e Nefes almada giicliik ve bag donmesi dahil, gogsiin sikismasi, kurdesen yani iirtiker halinde
gorulen ciddi alerjik reaksiyonlar
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ROFISTAT tedavisinin en yaygimn 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.

» Kanama
Bunlar ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

e Bas agrisi, duyu bozukluklar (gorsel veya isitsel), konusmada zorluk, uyusma veya hareket
veya denge ile ilgili sorunlar gibi kafatasinda kanama oldugunu gosteren belirtiler, e
Oksiiriirken kan gelmesi veya idrarinizda veya diskinizda kan goriilmesi gibi i¢ kanama
oldugunu gosteren belirtiler,

e Nefes almada gii¢liik veya bas donmesi gibi ciddi alerjik reaksiyon belirtileri.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0
800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ROFISTAT’n saklanmasi
ROFISTAT’1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Dondurmayiniz ve 1siktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ROFISTAT 1 kullanmayiniz.

Eger ambalajin hasar gordiigiinii fark ederseniz, ROFISTAT’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat sahibi : INC Pharma Ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.
M.Nesih Ozmen Mah. Ceviz Sok. 3/B 34173
Merter-Giingdren/ISTANBUL
Telefon  : (0 212) 637 49 10
Faks  :(0212) 637 49 15

Uretim yeri  : Onko Ilag San. Ve Tic. Ltd. Sti.
Gebze Organize Sanayi Boélgesi, 1000 Sok. 41480

Gebze / KOCAELI
Telefon : (0 216) 220 24 00
Faks : (0 216) 545 59 92

Bu kullanma talimati 29/11/2017 tarihinde onaylanmigtir.
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