KULLANMA TALIMATI

INNOHEP 20.000 IU/ml kullanima hazir enjektor 0.9 ml
Deri altina enjeksiyon yoluyla kullanilir

Etkin Madde: 18.000 IU Tinzaparin sodyum
Yardimci Maddeler: Sodyum metabisiilfit (E223), enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi  saklaywiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularinmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danmginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmigstir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
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INNOHEP nedir ve ne igin kullanilir?

INNOHEP’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
INNOHEP nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

INNOHEP’in saklanmast

Bashiklar: yer almaktadr.

1. INNOHEP nedir ve ne i¢cin kullanilir?

INNOHEP antikoagiilan (kanin pihtilasmasini 6nleyen veya geciktiren) adi verilen bir ilag
grubundandir ve diisiik molekiil agirlikli heparin adi verilen bir heparin tiirlidiir.

INNOHEP kanin pithtilasmasini 6nleyen bir ilagtir. Bu da kanin rahat¢a kan damarlar iginde
akmasini saglar.

INNOHEP, berrak (bulanik olmayan), tortusuz, renksiz veya saman rengi siv1 igeren kullanima
hazir enjektordiir. INNOHEP, karton kutuda, kapakli plastik koruyucu kilif iginde, 0.9 ml
soliisyon i¢eren 2 adet tek kullanimlik, steril enjektdr ve kullanma talimati ile sunulmaktadir.

INNOHEP,

e Ameliyat sonrasi damarlarinizda olusabilecek zararli kan pthtilarinin 6nlenmesi
e Damarlarimizda olusmus zararli kan pihtilarinin tedavisi
e Hemodiyaliz sirasinda diyaliz cihazinda olusabilecek kan pihtilarinin 6nlenmesi

icin kullanilir.



2. INNOHEP’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
INNOHEP’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger
e Tinzaparin ve/veya igerigindeki diger maddelere karsi alerjiniz varsa
e Daha 6nce heparin tedavisi sirasinda kaninizdaki trombosit (kanin pithtilagmasinda rol
alan kan hiicreleri) sayisinda azalma olduysa
¢ Biiyiik bir kanamaniz varsa (6r. beyin, omurilik, g6z veya midede)

e Enfeksiyona bagli olarak kalp zarlarimizin birinde yangi (inflamasyon) varsa (septik
endokardit)

¢ Belinizden siv1 alinacaksa veya omuriligi ve/veya beyin ve omurilik zarlarim (epidural)
ilgilendiren bir anestezi uygulamasi alacaksamz. INNOHEP tedavisi ile ignenin
yerlestirilmesi ya da ¢ikarilmasi en az 24 saat aralik birakilmalidur.

INNOHEP’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Tedaviniz siiresince doktorunuz tarafindan, tedavinin etkinligini degerlendirebilmek igin
siklikla kan tahlilleri yapilacaktir.

Eger yaslhiysaniz doktorunuz size tedaviniz siiresince daha fazla 6zen gosterecektir.

Eger asagidaki durumlardan herhangi birisi mevcutsa doktorunuza bagvurunuz.
e Daha kolay kanamamiza neden olan bir durumunuz varsa (emin olmak i¢in doktorunuza
danisiniz)
Kas i¢ine uygulanan baska ilaglar ile tedavi goriiyorsaniz
Kanin pihtilagmasinda rol oynayan hiicrelerinizde azalma varsa
Kanda potasyum diizeyiniz yiikselmigse (hiperkalemi)
Yapay kalp kapaginiz varsa
Bobrek rahatsizhiginiz varsa
Yaglhilarda (B6brek fonksiyonlarinda azalma olasilig1 ytiksektir.)

INNOHERP, ¢ocuklarin ve ergenlerin kullanimi i¢in uygun degildir.

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

INNOHERP Kkas i¢ine veya damar i¢ine (hemodiyaliz harig) uygulanmamalidir.

INNOHEP’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
INNOHEP deri altina enjeksiyonla uygulandigindan, yiyecek ve igecek ile etkilesimi
beklenmemektedir.

Hamilelik
Hlaci kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya emziriyorsaniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1
planliyorsaniz, bu ilaci kullanmadan 6nce hekiminize dantsiniz.



INNOHEP kullanima hazir enjektér gebeligin her déneminde kullanilabilir.

Dogum sirasinda epidural anestezi (bel hizasinda omuriligi ¢evreleyen zarin disindaki bolgeye
lokal anestezi ilacinin uygulanmasi) uygulanmast planlaniyorsa, doktorunuza INNOHEP
kullandiginizi mutlaka soyleyiniz.

Yapay kalp kapag takilmigsa doktorunuza muhakkak soyleyiniz.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
danmiginiz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damgsiniz.

Emziriyorsaniz bu ilact kullanmadan 6nce hekiminize daniginiz.

Arag¢ ve makine kullanimi
INNOHEP’in ara¢ ve makine kullanimi tizerine etkisi yoktur.

INNOHEP’in i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Sodyum metabisiilfit nedeniyle nadir olarak siddetli agir1 duyarlilik reaksiyonlar1 ve bronglarda
daralmaya neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Bazi ilaglar INNOHEP’in etkisini artirabilir veya azaltabilir:

e Inflamasyon ve agrinin tedavisinde kullanilan non-steroid antiinflamatuvar ilaglar

(6rnegin asetilsalisilik asit, ibuprofen veya diklofenak igeren ilaglar)

e Trombosit (kanin pihtilagmasinda rol alan kan hiicreleri) kiimelesmesini engelleyen
ilaglar (6rnegin klopidogrel igeren ilaglar)
Piht1 eritici ilaglar (6rnegin streptokinaz igeren ilaglar)
K vitaminin etkisini 6nleyen ilaglar ( K vitamini antagonistleri) (6rnegin varfarin)
Kanin pihtilagsmasint énleyen aktive protein C igeren ilaglar
Kanin pihtilagmasini énleyen direk faktor Xa ve Ila inhibitorleri

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

3. INNOHEP nasil kullanilir?

¢ Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:
INNOHEP tam olarak doktorunuzun tarif ettigi sekilde kullanilmalidir. Eger emin degilseniz
liitfen doktorunuza danisiniz.

INNOHEP’in etkilerini degerlendirebilmek i¢in doktorunuz rutin kan tetkiklerini isteyebilir.
INNOHEP cilt altina yapilmalidir (subkutan enjeksiyon). INNOHEP tedavisi sirasinda,

hematom (bolgesel kan birikmesi) riski nedeniyle diger ilaglarin kas i¢ine uygulanmasindan
kaginilmalidir.



Genel olarak tedavi dozu, giinde bir sefer, cilt alt1 olarak uygulanan 175 [U/kg’dur.

Doktorunuz size dogru dozu ve tedavinizin ne kadar siirecegini sdyleyecektir.

e Uygulama yolu ve metodu:

INNOHEP deri altina uygulanmahdir (subkutan enjeksiyon). Kas veya damar igine
uygulanmamalidir.

Tedavinizin ne kadar siirecegi doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

Uygulamadan once enjektoriin igerigi gozlenmelidir: Eger bulaniklik veya c¢okelti varsa
kullanilmamalidir. C6zeltinin renginin depolama esnasinda sartya dénmesi s6z konusu olabilir,
ancak bu durum soliisyonun kullanilmasina engel degildir, kullanilabilir.

INNOHEDP deri altina uygulanirken asagidaki basamaklar takip edilmelidir:

1. Enjeksiyondan 6nce ellerinizi iyice yikaymz. Alkollii pamukla enjeksiyon yerinin etrafini
temizleyiniz ve kendiliginden kurumasini bekleyiniz.

2. Tipiin agzindaki renkli kapag: geriye dogru ¢ekerek tiipiin agzint aginiz ve tiipiin igindeki
enjektorii disar1 ¢ikarimz (bknz. Sekil A ve B). Uygulamadan 6nce enjektoriin igerigini
kontrol ediniz: Eger bulaniklik veya ¢okelti varsa kullanmayimz. Soliisyonun renginin
depolama esnasinda sariya donmesi séz konusu olabilir, ancak soliisyon temiz ve son
kullanma tarihini ge¢memisse, kullamilabilir. Her bir enjektor bir kez kullanilmalidir.
Giivenlik aparatin1 ignedeki koruyucu kapaktan uzaklastirarak asagiya dogru biikiiniiz.
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3. 1gnenin tistiindeki koruyucu kapagi igneyi egmeden dikkatlice ¢ikarimiz. (bknz. Sekil C).
Doktorunuz tarafindan Onerilen dozu ayarlaymiz. Eger kullanmamiz gereken doz
siringadakinden daha az ise siringayr dik olarak yukari dogru tutunuz ve fazla olan miktar
pistonu ileri dogru iterek bosaltimz. Eger tam doz kullanacaksaniz siringada bulanabilecek
olan hava kabarciklarini disar1 ¢ikarmaya gerek yoktur.
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4. Yaz1 yazdiginiz elinizle, siringayr kalem tutar gibi tutunuz. Uygulama yapacaginiz
bolgedeki bir miktar deri kivrimini, diger elinizin isaret ve bagparmaklari ile hafifge
kavraymiz ve igneyi dik olarak ( 90° a1 ile) deriye batirimiz. Uygulamay: yaparken deriyi

tutmaya devam ediniz (bknz. Sekil D).

! |
sekilD | | (SR,
~ RRY 7 -
L /{/ } :.': ! ll’\\__,
\:\ ! _,.f" I-'IIKV/ "I S T
Y S li _‘_\_'-_\_ o
I \\‘*-,-/

5. Istenen dozu karin bdlgesi, kalganin dis yiizeyleri, st kol gibi yag dokusunun i¢ine yavasca
yapiniz. Igneyi ¢ikartip deri kivrimini birakmadan 6nce verdiginiz sollisyonunu dagilmasi

icin birkag saniye bekleyiniz.
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6. Sonra igneyi geri ¢ekerek deri kivrimini serbest birakiniz. Morarmaya neden olabilecegi i¢in
ovalama yapmayiniz.

7. Eger kanama olursa temiz bir bezle siliniz. Bir sonraki seferde igneyi baska bir bolgeye

yapiniz.

8. Kullammdan sonra ignenin agzina koruyucu kapagi gegirmeye calismayiniz. Koruma
aparatini orijinal pozisyonuna geri biikiin, ignenin altina gelecektir. Daha sonra aparatin diiz
yiizeyini sert bir zemine koyun ve igne aparata kilitlenene kadar asagi dogru itiniz. Bu

kazara yaralanmalar1 engelleyecektir. (bakiniz sekil F,G )

9. Kullanilan siringay1 tiipe yerlestirebilir ya da atik kutusuna koyabilirsiniz. Siringa artik
korumalidir, (bakiniz sekil H )

Sekil F, G,H




e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimai:
Cocuklarda kullanim ile ilgili klinik deneyim yoktur.

Yashlarda kullanimi:
Bobrek fonksiyonlar1 doktorunuz tarafindan degerlendirilmeli ve dikkatli kullanilmalidir.
Normal bébrek fonksiyona sahip yasli hastalarda doz azaltilmasina gerek yoktur.

e Ozel kullanim durumlar::

Bobrek yetmezligi:

Orta veya hafif diizeyde bobrek yetmezligi olan hastalarda doz azaltilmasina gerek yoktur.
Ciddi bobrek yetmezligi (kreatinin klirensi <30ml/dk) olan hastalar doktor kontrolii altinda
kullanmalidir.

Eger INNOHEP'in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla INNOHEP kullandiysaniz

Eger doktorunuzun 6nerdiginden daha yiiksek dozda INNOHEP kullandiysaniz, deri, idrar ve
iireme sistemi, mide- bagirsak sistemi, mukdz zarlar veya yaralardan kanamalar meydana
gelebilir.

Eger bu kullanma kilavuzunda belirtilenden veya doktorunuzun belirttiginden daha yiiksek
dozda INNOHEP kullandiysamz ve kendinizi iyi hissetmiyorsamz hemen doktorunuza veya bir
acil servise basvurunuz.

INNOHEP 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

INNOHEP’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Eger bir giin INNOHEP uygulamay: unutursaniz ertesi giin normal uygulama dozunuzla devam
ediniz, dozunuzu artirmayimz. Eger bir giinden fazla uygulamay1 unutursamz en kisa siirede
doktorunuza basvurunuz.

INNOHEP ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

INNOHEP tedavisi sonlandirildiginda pihtilagsmay1 onleyici etkisi gegecektir. Doktorunuza
damismadan tedaviyi sonlandirmayiniz. Eger baska sorunuz olursa mutlaka doktorunuza
danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi INNOHEP” in igeriinde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.



Asagidakilerden biri olursa, INNOHEP’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

e Ciddi alerjik reaksiyon: Siddetli dokiintli, nefes almada zorlanma, ylizliniizde,
bogazinizda, dudaklarda veya agizda sisme
e Siddetli kanama: Idrarin kirmizi veya kahverengi olmasi, diskida koyulagma, olagandist
morarma (¢ok agrili, biiyiik veya koyu morarmalar) ve durmayan kanamalar
‘Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin INNOHEP’ e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.’
‘Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduke¢a seyrek goriliir.’

Diger olasi yan etkiler:

Sikliklar su sekilde tanimlanir:

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az, 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:

e Kanama. Kansizlik veya morarmanin bir sonucu olarak olusabilir.
e Enjeksiyon yeri reaksiyonlar1 (morarma, kanama, agri, kasinti, kizariklik, sisme ve
sertlik)

Yaygin olmayan:

Kanin pihtilagma hiicrelerinde azalma

Asir1 duyarlilik

Morarma ve deride renk degisikligi

Karaciger enzimlerinde yiikselme

Deride kizariklik, sisme gibi yang1 belirtilerinin olusmasi
Dokiintii ve kasinti

Seyrek:
e Heparine bagl kan pihtilasma hiicrelerinde azalma
Kan pihtilagma hiicrelerinde artis
Yiiz, dudak ve dilde sisme
Ciddi alerjik reaksiyon
Kan potasyum diizeylerinde yiikselme
Toksik deri dokiintiileri
Deride yaygin harabiyet
Cok uzun siire heparin kullananlarda kemik erimesi (osteoporoz)
Erkeklerde uzamis, agrili ereksiyon



Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan
etkileri www.titck.gov.tr. sitesinde yer alan”Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etkiyle karsilaswrsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. INNOHEP’ in saklanmasi

INNOHEP’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakhiginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Eger soliisyonda bulaniklik veya ¢gokelti mevcutsa kullamilmamalidir.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra INNOHEP i kullanmayiniz.
Ruhsat Sahibi:

Abdi Ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mahallesi, Eski Biiytikdere Caddesi No: 4

34467 Maslak/Sartyer/Istanbul

Uretim Yeri:

LEO Pharma A/S

Danimarka

Bu kullanma talimaty --/--/----tarihinde onaylanmistir.



