KULLANMA TALIMATI

STREPTASE® 1.500.000 IU intravendz/intraarteryal kullanim icin liyofilize toz iceren
flakon

Damar icine (intravendz/intraarteryal) uygulanir.

e Etkin madde: 1.500.000 IU streptokinaz igeren 147-192 mg kurutulmus toz madde
igerir.
e Yardimci maddeler: Insan albumini, sodyum- L-hidrojen glutamat monohidrat,

sodyum dihidrojenfosfat dihidrat, disodyum hidrojen fosfat dihidrat.

Bu ilac kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatim saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularinz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacinmza damginiz.

e Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

STREPTASE® nedir ve ne icin kullanilir?

STREPTASE® kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
STREPTASE® nasil kullaniir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

STREPTASE® "in saklanmast

SO I S

Baghklar: yer almaktadir.




1. STREPTASE® nedir ve ne icin kullamhr?

e STREPTASE® beta-hemolitik streptokok bakterileri tarafindan {iretilen bir protein
olan streptokinaz etkin maddesini igermektedir. STREPTASE® icerigindeki etkin
madde streptokinaz, kalp damar sisteminde pihti olusumunu o&nleyerek (anti-

trombolitik etki) asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir;

Sistemik uygulamada:

- 12 saatten daha eski olmayan, kalp kasinin belli bir bdlimiinii etkileyen tikanma
durumunda (akut transmural miyokard infarktiisii)

- 14 giinden daha eski olmayan, bacagin derin toplardamarlarinin kan pihtisiyla
tikanmasi durumunda (derin ven trombozu)

- Akciger atar damarlarinda kan akimii kesen bir tikag (piht1) olugsmasi durumunda
(akut siddetli pulmoner embolism),

- Kalp digindaki tiim organlara kan saglayan atar damarlarda tikag (piht1) olugmasi
durumunda (periferal arterlerin akut ve subakut trombozlar),

- 6 haftadan daha eski olmayan kronik tikayic: atar damar (arteriyal) hastaliklari,

- Merkezi retinal arter veya venlerin okliizyonu ( 6-8 saatten daha eski olmayan arteriyel

okliizyonlar, 10 giinden daha eski olmayan vendz okliizyonlar)

Lokal uygulamada;
- Koroner kalp damarlarinin tekrar agilmasi i¢in 12 saatten daha eski olmayan, kalp
kasinin belli bir boliimiinii etkileyen tikanma durumunda (akut miyokard infarktiisii)
- Periferal venoz ve arteriyel damarlarda ki embolizmlerde oldugu gibi akut, subakut ve

kronik trombozlarda.

2. STREPTASE® ’ i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
STREPTASE®’ i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger:

e STREPTASE® bilesimindeki her hangi bir maddeye kars1 asir1 duyarlihigimz var ise
bu ilaci kullanmaymz. Asin duyarliigimzin olup olmadigindan emin degilseniz
doktorunuza danisimz. (Asin duyarlilik reaksiyonlarinin neden oldugu yan etkiler igin
bakiniz. bliim 4. Bagisiklik sistemi hastaliklar)

e Hamileyseniz
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STREPTASEY ile kalp damar sisteminde piht1 olusumunun 6nlenmesinde ve olusan pihtinin

eritilmesi tedavisinde (trombolitik tedavi) kanama riski (hemoraji) artabileceginden, iirtinii

asagidaki durumlarda kullanmayimz;

var olan ya da yakin zamanda i¢ kanama gegirdiyseniz,

kanin pihtilasabilme yeteneginin azalmis oldugu tiim durumlarda, &zellikle de spontan
fibrinoliz ve yaygin pihtilagma bozukluklari,

yakin zamanda felg (inme) veya beyin kanamasi (serebral hemoraji) gegirdiyseniz ya
da kafatas1 ameliyat1 veya omurilik ameliyati olduysamz,

kafa tasinda tiimér varhigi ile teshis edildiyseniz (intrakraniyel neoplazma),

yakin zamanda kafa travmasi gegirdiyseniz,

beyin atar damar ve toplar damarlarinda meydana gelen baglanti kopuklugu
durumunda (arteriovendz malformasyon) ve damarlarin asin1 geniglemesinden dolay:
damar icerisinde meydana gelen igi kan dolu tiimoérlerin varhginda (anevrizma),
kanama riski tasiyan bir tiimor varliinda,

pankreas iltihabinda (akut pankreatit),

Kontrol edilemeyen nitelikte olan yiiksek tansiyon durumunda (hipertansiyon) ya da
yiiksek tansiyondan kaynakl goz dibinde degisiklik olmasi durumunda (Derece III/IV
hipertansif retinal degisiklikler),

yakin zamanda meydana gelmis damar protezinin implantasyonu

agizdan kullanilan pihtilagma onleyici ilaglar ile (oral antikoagiilanlarla simultane
tedavi) (INR>1.3) birlikte,

ciddi karaciger ve bobrek hasariniz var ise,

kalbinizin i¢ katmanlarinda veya zarinda bir inflamasyonun varhig (endokardit veya
perikardit). Halen gegirilmekte olan  kalp krizi tamsi yanhs konulmus ve
STREPTASED® ile tedavi edilmis hastalarda, izole kalp zar1 inflamasyonu (perikardit)
olan hastalarda kalp zar1 katmanlan arasindaki sivimin artmas: ile kalp keselerinin
sivi ile yiiklenmesi durumunda,

kanamaya egilim durumunuz var ise,

yakin zamanda biiyiik cerrahi bir operasyon gegirdiyseniz (cerrahi girigimin
biiyiikliigiine bagl olarak operasyondan sonraki 6’nci ila 10’ uncu giin),

yakin zamanda herhangi bir dokunuzdan parga alind1 ise (organ biopsisi) ya da uzun

siireli kapal g6giis kalp masajina maruz kald: iseniz,



Lokal uygulamada da STREPTASE® 1n yukarida bahsedilen durumlarda kontrendike oldugu

g6z dniinde bulundurulmalidir.

STREPTASE® ’ 1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.
Eger:

e yakin zamanda siddetli mide bagirsak kanamasi (6rn; aktif peptik iilser) gegirdiyseniz,

e ciddi kanama riski ile karsilagtiysaniz 6rn; damarlarimzin genisletilmesi isleminde
(anjiografi),

e yakin zamanda travma gegirdiyseniz ve kalp solunum orgammizin gegici olarak
oksijenlenmesi durumu ile karsilastiysamz (kardiyopulmoner resusitasyon
uygulamast),

e yakin zamanda herhangi bir organmimzin igerisine inceleme amaci ile bir tiip (boru)
yerlestirildi ise ( invazif operasyonlar 6rn; yakin zamanda gegirilmis olan entiibasyon),

e damarlarda pargalanma veya delinme s6z konusu oldugu durumlarda (pikiir), damar
i¢i enjeksiyonlarda (intramuskiiler injeksiyonlar),

e yakin zamanda dogum ya da diisiik yaptiysaniz,

e genitoliriner hastalifi ya da idrar yollarinizda mevcut veya potansiyel bir kanama
kaynaginin varliginda (mesane kateteri),

e kan zehirlenmesi durumunda piht1 olusumunda (septik trombotik hastalik),

e damarlarda siddetli pihtilasma sonucu damar dejenerasyonu ya da beyin damar
(serebrovaskiiler) hastaliklarinda,

e verem hastaliginda (kavitasyonlu pulmoner hastaliklar 6rn; agik tiiberkiiloz),

e kalp kapak (mitral) hasar1 ya da anormal kalp ritmi durumunda (atriyal fibrilasyon),

o STREPTASE®a kars: direng gelisimi durumunda,

e Yakin zamanda bogazda bakteriyal bir inflamasyon (streptokokal farenjit), akut
romatizmal ates ve akut bobrek imflamasyonu (glomerulonefrit) gibi streptokokal
infeksiyonlar gecirdiyseniz ilacin etkisinin azalmasina karsi,

e STREPTASE® ile tedavinin baginda seyrek olarak; kan basincinda dilsis
(hipotansiyon), hizl kalp atis1 (tasikardi) ya da yavas kalp atis1 (bradikardi) (baz1 6zel
vakalarda soka varan durumlar) goriilebilir. |

e Daha dnceden kan pihtilasmasim onleyen ilaglar (heparin ya da kumarin tiirevleri) ile

tedavi edildiyseniz,
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o Asetilsalisilik asit (aspirin) ve streptokinazin siipheli miyokard infarktiisii olan
hastalarin beklenen yasam siireleri iizerinde olumlu ve ortak bir gii¢lendirici etkide
bulunduklan g6zlemlenmistir. Asetilsalisilik asit uygulamasina STREPTASE®
tedavisinden dnce baglanmali ve bir ay devam edilmelidir.

e STREPTASE®in damarmzin igine verilmesi sirasinda bir reaksiyon olustugunu
hissederseniz (6rnegin; ilacin verildigi yerde kizariklik, sisme, kasint1 vs...) derhal
doktorunuza bildiriniz. Doktorunuzun kararina gére ilacin damarimzin igine verilme

hiz1 yavaglatilabilir ya da tamamen durdurulabilir.

Ayrica uygulanan dozun hacmine baglh olarak lokal uygulama ile de yukarida bahsedilen
sistemik etkilerin ortaya ¢ikmasi miimkiindiir. Bu nedenden dolay1 yapilmas: planlanan lokal

uygulamalarda yukaridaki durumlar gz 6niinde bulundurulmalidar.

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza damsinz.

STREPTASE® ’ 1n yiyecek ve icecek ile kullaniimasi:

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hlaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Gebeligin ilk 18 haftas STREPTASE® kullamlmas:i sadece hayati durumlar ile

sinirlandiriimalidir.

Daha giivenli bir alternatif bulunmamasi durumlar1 disinda hamileyseniz veya yakin zamanda

dogum yaptiysamz, diisiik yaptiysamz veya kiirtaj olduysaniz STREPTASE®’1 kullanmaymz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark edersiniz hemen doktorunuza veya eczacimza

danigin.

Emzirme
Hlaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damginiz.
STREPTASE® tedavisi gerekli ise emzirmemelisiniz! STREPTASE® enjeksiyonundan

sonraki 24 saat siiresince anne siitii atilmalidir, emzirilmemelidir.
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Arag¢ ve makine kullanom

Arag ve makine kullamimina etki ettigine dair her hangi bir bilgi bulunmamaktadir.

STREPTASE® in iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu uibbi iriin her dozunda 1 mmol’den fazla sodyum igermektedir. Bu durum kontrollii

sodyum diyetinde olan hastalar igin géz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Heparin gibi diger pihti énleyici ilaglar ile birlikte ve dekstran gibi platelet olusumunu ve

fonksiyonunu onleyen maddeler ile birlikte kullanildiginda kanama riski artabilir.

STREPTASE? ile uzun siireli sistemik tedaviye baslamadan 6nce, trombosit iiretimi ya da

fonksiyonu tizerinde etki gosteren ilaglarin etkilerinin gegmesi beklenmelidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. STREPTASE® nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz hastaligimza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
STREPTASE® kullamma hazir hale getirildikten sonra size, deneyimli saglik personeli
tarafindan rahat edebileceginiz bir yerde damar igerisine yavas enjeksiyon yoluyla

verilecektir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:
Cocuklarda STREPTASE® tedavisine iliskin yeterli deneyim mevcut degildir. Tedavinin

cocuga saglayacag yarar, ilacin potansiyel riskine kars1 degerlendirilmelidir.

Yashlarda kullanim:
Yagshlarda STREPTASE® tedavisine iliskin yeterli deneyim mevcut degildir. Tedavinin

yashlarda saglayacag yarar, ilacin potansiyel riskine kars1 degerlendirilmelidir.

Ozel kullanim durumlar:

gy
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Bobrek/Karaciger yetmezligi:
STREPTASE® bobrek ve/veya karaciger yetmezligi olan hastalarda kontrendikedir (Bkz. 2.
boliim “STREPTASE® * i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler”).

Eger STREPTASE®’ n etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla STREPTASE® kullandiysaniz:

Doktorunuz béyle bir durumun olugmamast i¢in 6zel 6nlemler alacaktir.

STREPTASE®’ dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczact

ile konusunuz.

STREPTASE’ 1 kullanmay: unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

STREPTASE® uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan, bdyle bir durumun

olusmamas! i¢in gereken 6nlemler alinacaktir.

STREPTASE? ile tedavi sonlandirnildigindaki olusabilecek etkiler
STREPTASE? ile tedavinin sonlandirilmasina bagh bir yan etki beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi STREPTASE® 1n igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir.

Cok yaygin :10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastamn birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gorilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastann birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin

e STREPTASE® in tedavi edici etkisini 6nleyen antikorlarin gelisimi
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e Kalp krizi gegiren hastalarda diisiik kan basinci (hipotansiyon)
e Kalp atim ya da ritim bozukluklar

o Herhangi bir fiziksel efor sonrasi ortaya ¢ikan kalp de agr1 ve basi (anjina pektoris).
Yaygmn

o Enjeksiyon bolgesinde ve kanin deri iizerinde biriktigi (ekimoz) yerlerde kanama
(hemoraji),

e Mide-bagirsak ya da genito-iiriner sistem kanamalar

e Burun kanamalan (epistaksis).

¢ Cilt dokiintiisii (ras),

o Kizanklk,

o Kasinti

e Cilt iizerinde degisik bigim ve biiyiikliklerde kabarciklar (lirtiker)

o Yiizde sislik (anjiondrotik dem)

e Soluk éhp vermede sikint1 (dispne)

¢ Bronslarda kasilma

e Nefes almada giigliik (bronkospazm)

o Tansiyon disiikliigi (hipotansiyon) ile kendini gosteren alerjik anafilaktik
reaksiyonlar.

¢ Tedavinin baglangicinda kan basincinda diisme

e Hizli kalp atis1 (tagikardi) ya da yavas kalp atis1 (bradikardi).

o Kalbe giden kanin azalmasi (rekiirren iskemi),

e Kalp yetmezIligi, tekrarlayan infarktiis

e Kalbin pompa yeteneginin azalmasi sonucu dokulara giden kanin azalmasi
(kardiojenik sok)

e Kalp dis1 zar iltihab (perikarditis), akcigerlerde sivi toplanmasi (pulmoner 6dem).

e Mide bulahtlsl, ishal (diyare), midenin st kisminda (epigastrik) agr1 ve kusma.

e Basagnsi

o Sirt agrisi

e Kasagnsi

e Ustime hissi

e Takaatsizlik (asteni)
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o Keyifsizlik (malez)
e Bayginhk

e Bilirubin ve serum transaminaz degerlerinde arts.

Yaygin olmayan

e Beyin kanamasini,g6z kanamasini, karaciger kanamasini, mide arkasinda olugan kanamalar
ve damar delinmelerini iceren ciddi kanamalar. Nadiren kan transfiizyonu gerekebilir.
¢ Kalp durmasi (solunum durmasina neden olabilir)
e Kalp kapak yetersizligi
o Kalp keseceklerinde s1v1 birikmesi
b e Kalp keseceklerinin siv1 ile yiiklenmesi
e Kalp kasinda yirtilma

e Akcigerlerde ya da periferalde ptht1 nedenli tikanma

Seyrek

e Beyne giden kan akiginin azalmasi sonucu kalp damar bozukluklar
¢ Beyin kanamasi kaynakh bulgular 6rn; sersemlik, kafa bulamkhg:
e Viicudun sag ve sol tarafinda felg

e Huzursuzluk ya da yiiz, gévde ve ekstremitlerde goriinen spazm ve ani kasimalar -

Cok seyrek

¢ Kalp kastnin yirtilmasi ile kalp keselerinde kanama.

o Gecikmis alerjik reaksiyonlar

e Hareket kaybi

i e Sisme ve eklem agns1 ile kendini gosteren eklem iltihab:

¢ Kan daman duvarinda ortaya ¢ikan iltihab

e Bobrek inflamasyonu

e Kol ve bacakta parestezi

e Kas zafiyeti veya felgle belirgin noroalerjik semptomlar

e Solunum durmasina (s0k) neden olan ciddi alerjik reaksiyonlar.

e Akcigerde siv1 birikmesi




Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsiagirsaniz

doktorunuzu ve eczacimizi bilgilendiriniz.

5. STREPTASE®’ in Saklanmasi
STREPTASE®’ 1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayinz.

+2°C ila +25 °C arasindaki sicaklikta saklayiniz.

Dondurmayimz! Donmus {iriinii ¢6ziip kullanmayimz.

Kapal karton kutusu iginde muhafaza ediniz. Is1 ve 1siktan koruyunuz. Sulandirildiktan sonra

derhal kullamlmalidir. Eger hemen uygulanmayacaksa sulandirilan ¢ozelti, sterilitesi
saglandig takdirde, +2 ila + 8°C’de 24 saati asmayacak sekilde bekletilebilir. Kullanilmayan

¢ozeltiler uygun bir bigimde atilmalidr.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra STREPTASE®’ 1 kullanmaynz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz STREPTASE® 1 kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz STREPTASE®’1 sehir suyuna veya ¢ope

atmaywniz. Bu konuda eczacimiza danisiniz.

Ruhsat Sahibi:

Farma-Tek Ilag¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.

Serifali Mah. Bayraktar Bulvar1. Beyan Sok. No:12
34775 Umraniye/Istanbul

Uretim Yeri:

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strafe 76, 35041
Marburg —Almanya

Bu kullanma talimaty ... ... ..........  tarihinde onaylanmistir
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR.
Pozoloji / Uygulama sikhg: ve siiresi: '

Not:

Trombolitik tedavi gerekli oldugunda ya da streptokinaza kars: antikorlarin konsantrasyonu
yiiksek oldugunda veya yakin zamanda streptokinaz tedavisi verilmis oldugunda (5 giinden
daha uzun siire vé 1 yildan daha yakin bir zamanda) homolog fibrinolitikler kullanilabilir
(ayrica “Kontrendikasyonlar” ve “Kullamima iligkin 6zel uyanlar ve 6zel 6nlemler” KUB

béliimlerine de bakiniz).

Siiregelen ST segment yiikselmesi veya yeni gelismis. sol dal blogu ile birlikte goriilen
akut transmural miyokard enfarktiisiinde:

Sistemik uygulama;

Akut miyokard infarktiis tedavisinde uygulanan kisa stireli lizis tedavisinde 1.500.000 IU
STREPTASE® 60 dakika iginde uygulanir.

Lokal uygulama;

Akut miyokard infarktiisinde hastalara intrakoroner uygulama ile bolus seklinde ortalama
20.000 IU STREPTASE® verilir ve bunu 30 ila 90 dakika iginde verilen dakikada 2.000 TU
ila 4.000 IU’lik bir idame dozu izler.

Akut, subakut ve kronik trombozlarda/periferal venéz embolizmde ve arteryal
damarlarda ve kronik okliizif arteryal hastahklarinda:

Sistemik uygulama;

Kisa siireli trombolizde periferal vendz ve arteriyel damarlarinda okliizyonlar/embolizmler
bulunan yetiskinlere 30 dakika iginde 250.000 IU STREPTASE® verilir ve bunu takiben
maksimum 6 saate kadar saat bagma 1.500.000 IU’lik bir idame dozu izler. 6 saatlik
STREPTASE? infizyonu terapstik lizisin basarisina bagh olarak bir sonraki giin tekrar
uygulanabilir. Bununla birlikte, ilk tedaviyi takiben 5 giinden fazla siire gegtikten sonra tedavi

higbir surette tekrar edilmemelidir.
Kisa siireli lizise bir alternatif olarak periferal okliizyonlarin tedavisinde uzun donemli lizis

uygulanmas: diigiiniilebilir. 30 dakika igerisinde verilen 250.000 IU STREPTASE® dozunu

her saatte verilecek 100.000 IU idame dozu takip edebilir. Tedavinin siiresi damar
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okliizyonunun yerine ve biiyiikliigiine baghdir. Periferal damar okliizyonunda maksimum

tedavi stiresi S giindiir.

Lokal uygulamada;

Akut, subakut ve kronik periferal trombozlar1 ve embolizm’leri bulunan hastalara 3 ila 5
dakikalik araliklarla 1.000 IU ila 2.000 TU STREPTASE® uygulanir. Uygulamanin siiresi
damar okliizyonu’nun uzunluguna ve lokalizasyonuna baghidir ve 3 saate kadar olan siirede
toplamda maksimum 120.000 IU’hk STREPTASE® dozu uygulanabilir.

Gerekli oldugunda perkiitan transluminal anjioplasti uygulanabilir.

Merkezi retinal arteryallerde ya da venlerde okliizyon durumunda:
Sistemik uygulama; ,
Merkezi retinal damarlarda tromboz durumunda arteryal okliizyon lizisi maksimum 24 saat
ile, vendz okliizyonlarda ise maksimum 72 saat ile sinirlandinimalidir. Eger thrombolizis
siiriiyor ise tedavi 1 giinliigiine kesilmelidir ve tedaviye homolog fibrinolitik kullanimi ile

devam edilmelidir.

Yeni doganlarda, bebeklerde ve ¢ocuklarda uygulanmas: gereken doz:
Cocuklarda STREPTASE® tedavisine iliskin yeterli deneyim mevcut degildir. Tedavinin

gocuga saglayacag yarar, lirliniin potansiyel riskine karg1 degerlendirilmelidir.

Tedavinin Kontrolii:

Sistemik uygulama;

6 saatlik kisa donemli lizis durumunda, trombin zamam (TT) ya da parsiyal tromboplastin
zamani (aPTT) sirasiyla iki katindan daha diisiik bir seviyeye veya normal kontrol degerinin
1.5 katina ulagtginda STREPTASE® inflizyonu ile birlikte ya da inflizyonu takiben heparin
verilmelidir. Yeniden tromboz olugmasina kars1 yeterli korumanin saglanmas: i¢in TT ve

aPTT degerleri sirasiyla normal degerlerin 2 ila 4 katina ve 1.5 ila 2.5 katina ¢ikmalidir.

STREPTASE® infiizyonu tekrarlanmadigi takdirde oral antikoagiilan uygulamas: ile

eszamanli olarak heparin tedavisi baglanir (takip tedavisi b6liimiine bakimz).
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Uzun dénemli lizis, trombin siiresi ile kontrol edilir. Antikoagiilasyon igin yeterli bir koruma
diizeyi olarak kabul edilen trombin siiresindeki 2 ila 4 kathk bir uzama hedeflenmelidir.
Dolayisiyla tedavinin 16’nc1 saatinden itibaren eszamanli olarak heparin uygulamak gerekli
olabilir. 16 saatten sonra trombin siiresi hala normal kontrol degerinin 4 katindan daha uzun
ise, trombin zaman azalana kadar STREPTASE® nin idame dozu birkag saat boyunca iki

katina ¢ikariimalidir.

Lokal uygulama;

Kateterden kaynaklanan trombozlara kars1 koruma saglamasi igin anjiografilerden (damarlarin
kontrast madde verilerek rontgeninin gekilmesi) 6nce — eger gerekli goriiliirse— genellikle
heparin verilir. Tedavinin bagarisi anjiografiyle belirlenebilir. 15 dakika ya da daha uzun bir
siire boyunca yeterli kan akiminin saglanmasi durumunda terapi basarili olarak kabul edilir ve

sona erdirilebilir.

Takip tedavisi

Streptokinaz tedavisinin her kiiriinden sonra tekrar tromboz gelismesine karst korunma
saglamak i¢in antikoagiilanlarla ya da trombositlerin kiimelesmesini inhibe eden ajanlarla bir
takip tedavisi olugturulabilir. Heparin tedavisinde 6zellikle yiiksek bir kanama riski mevcut
oldugu goz oniinde bulundurulmalidir. Heparin terapisi ayr olarak trombin sliresiyle ya da
aPTT ile kontrol edilir. Trombin siiresinde 2 ila 4 kat, aPTT’de ise 1,5 ila 2,5 kat uzama

olmasi hedeflenir.

Uzun siireli profilaksi igin oral antikoagiilanlar (6rnegin koumarin tiirevleri) ya da platelet

agregasyon inhibitorleri uygulanabilir.

Uygulama sekli:
STREPTASE? intravenoz ya da intra-arteriyel yolla uygulanir.

STREPTASE® beyaz bir liyofilizat seklinde sunulur. Serum fizyolojikle kanistinldiginda
renksiz, berrak ila mat arasinda degisen bir ¢ozelti elde edilir. Flakonun igeriginin siv1 ile hizh
bir sekilde ve tamamen karigmasim saglamak i¢in 5 ml serum fizyolojik vakumlu flakon igine
enjekte edilmeli ve kalan vakum igne sirmngadan kisa bir siire boyunca gevsetilerek ortadan
kaldinlmalidir. Bir inflizyon pompast ile uygulanmasi i¢in sulandirici olarak serum fizyolojik,

Ringer laktat soliizyonu, %5°lik gliikoz ya da laevuloz ¢dzeltisi kullamlabilir.
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Uygulama siiresi:
Tedavinin siiresi damar okliizyonu’nun biiyiikliiiine ve dogasina baglidir ve endikasyona

gore farklilagir (bkz. KUB-B6lim 4.2. Pozoloji).

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

STREPTASE® bobrek ve/veya karaciger yetmezligi olan hastalarda kontrendikedir (bkz.
KUB-B6liim 4.3. Kontrendikasyonlar).

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklarda STREPTASE® tedavisine iligkin yeterli deneyim mevcut degildir. Tedavinin

¢ocuga saglayacag yarar potansiyel riskine kars1 degerlendirilmelidir.
Geriyatrik popiilasyon:

Yashilarda STREPTASE® tedavisine iliskin yeterli deneyim mevcut degildir. Tedavinin

saglayaca@ yarar, ilacin potansiyel riskine kars1 degerlendirilmelidir.
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