KULLANMA TALIMATI

ERASTAT 12.5 mg/ 50 ml 1V inflizyon icin konsantre ¢ozelti iceren flakon
Damar icine inflizyon yoluyla uygulanir.

* Etkin madde: Her bir ml’de 0.25 mg tirofibana esdeger miktarda tirofiban hidroklorur
monohidrat icerir.

 Yardimc: maddeler: Mannitol, sodyum dihidrojen fosfat dihidrat, enjeksiyonluk su, sodyum
hidroksit (pH ayarlamak igin).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.
* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.
* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yUksek veya diusUk doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

ERASTAT nedir ve ne igin kullanzlzr?

ERASTAT * kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ERASTAT nasu kullanzlur?

Olas: yan etkiler nelerdir?

ERASTAT ’in saklanmasi
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Bashiklar yer almaktadar.

1. ERASTAT nedir ve ne i¢in kullanmhr?

ERASTAT seyreltilmek Uzere, konsantre, steril, renksiz ve berrak bir ¢ozelti olup 50 ml’lik
kiicik cam siselerde (flakonlarda) kullanima sunulmustur. ERASTAT vyalnizca doktorunuz
tarafindan hazirlanmasi ve uygulanmasi gereken bir ilagtir.

ERASTAT kan akimmin kalbinize dogru gitmesine yardimci olmak ve gogls agris1 ve kalp
krizlerini 6nlemeye yardimci olmak icin kullanilir.

Kanda bulunan hcreler olan trombositlerin pihti olusturmasini engellemek suretiyle etkisini
gosterir.

Bu ila¢c aym zamanda kalp damarlar1 balon (perkutan koroner girisim veya PKG) ile
genisletilmis hastalarda da kullanilmaktadir. Bu, kan akiminin kalbe dogru gidisini artirmak
uzere, genellikle kiglk bir tipun (stent) yerlestirilmesiyle yapilan bir igslemdir.

ERASTAT diger kan inceltici ilaclar ile beraber kullanilma 6zelligindedir.



2.ERASTAT"1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ERASTAT1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

» flacin etkin maddesi (tirofiban) veya icerdigi maddelerden herhangi birine kars: agir1
duyarliliginiz varsa,

» Ic kanamaniz varsa veya son 30 giin iginde i¢c kanama yasadiysaniz,

« Intrakraniyal (kafatas: icerisinde) kanama, intrakraniyal (kafatas1 icerisinde) tumor, bir kan
damarinda bozukluk (malformasyon) veya damar genislemesi (anevrizma) yasadiysaniz,

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

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

» Daha 6nce ERASTAT veya ayni gruptan baska bir ilag tedavisi alirken

trombositopeni (trombosit sayisinin azalmasi) gelistiyse,

* Son 30 gln icinde inme yasadiysaniz veya herhangi bir hemorajik (kanamali) inme ge¢misiniz
varsa,

* Son 6 hafta icinde ciddi bir yaralanma veya énemli bir cerrahi operasyon gegirdiyseniz,

* Siddetli karaciger yetmezliginiz varsa,

Doktorunuz bu ilacin verilmesi ile iligskili herhangi bir artan yan etki riski altinda olup
olmadiginiz1 gérmek icin tibbi gegmisinizi inceleyecektir.

ERASTAT’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

» Mevcut bir kronik hastaliginiz varsa

* Alerjik binyeliyseniz,

* Kalp masaj1 (kardiyopulmoner resusitasyon), son 2 hafta icinde bobrek taslarini kirma veya
biyopsi alinmasi islemi gecirdiyseniz,

* Son 3 ay i¢inde ciddi yaralanma veya 6nemli bir ameliyat gecirdiyseniz,

* Son 3 ay i¢inde mide veya duodenum (ince barsak) tlseri olduysaniz,

* Yakin tarihte kanama bozuklugu (son 1 yilda); 6rnegin (gastrointestinal) mide-barsak
kanamasi veya idrarda ya da diskida kan gorulmiisse,

* Yakin tarihte omurga veya kuyruk sokumunuza bir prosedir uygulandiysa (spinal/epidural
proseddir),

» Kalbe giden ana damar olan aortun acilmasi (diseksiyonu) 6ykusu veya belirtileriniz varsa,
« Kontrol altinda olmayan ytiksek tansiyonunuz ( hipertansiyon) varsa,

» Kalbinizi saran dokuda iltihap (perikardit) varsa

» Kan damarlarinda iltihap varsa (vaskulit)

» GOzun retinasindaki kan damarlarinda problemleriniz varsa (retinopati),

* Kan pihtilarin1 6nlemeye veya ¢0zmeye yardimci olan ilaglarla tedavi aliyorsaniz,

* Bobrek sorunlariniz varsa,

* Son 24 saatte kopricuk kemiginizin altina 6zel bir intravenoz kateter yerlestirildiyse,

* Kalp yetmezliginiz varsa,

* Kalp yetmezligine bagl ¢ok diisiikk kan basinciniz (kardiyojenik sok) varsa,

* Karaciger bozuklugunuz varsa,

* Kan hiicre sayis1 diisiikliigli veya aneminiz varsa.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse litfen doktorunuza
danisiniz.



ERASTAT’n yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
ERASTAT ile a¢ ya da tok karnina uygulama yapilabilir. Yiyecek ve iceceklerin bu ilaca
hicbir etkisi yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Kesin gereklilik olmadikca ERASTAT hamilelikte kullanilmamalidir.
Hamile iseniz veya hamilelikten siipheleniyorsaniz doktorunuz ERASTAT’1 alhip almamaniz
konusunda karar verecektir.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger c¢ocugunuzu emziriyorsaniz litfen doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz bu ilac
kullanmanizin sizin igin uygun olup olmayacagini size sdyleyecektir.

Arag ve makine kullanim
ERASTAT kullanilirken hastaligimizin  durumuna bagli olarak makine veya arag
kullanamayabilirsiniz.

ERASTAT ’mm iceriginde bulunan bazi1 yabanci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi drdn, her bir 50 ml’lik flakon icerisinde yaklasik 189 mg sodyum icermektedir,
kontrolli sodyum diyetinde olan hastalarda bu durum g6z 6éniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Genel olarak ERASTAT diger ilaclarla birlikte kullanilabilir. Ancak bazi ilaglar birbirlerinin
etkisini degistirebileceginden, recetesiz satilan ilaclar dahil aldigimiz diger ilaglari doktorunuza
soylemeniz 6nemlidir. Kanimizin pihtilasmasini 0nleyen baska ilaglar (varfarin gibi) aliyorsaniz
bunu doktorunuza séylemeniz 6zellikle 6nemlidir.

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. ERASTAT nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Kalp saghginda uzman bir hekim tarafindan size ERASTAT verilmistir veya verilmesi
planlanmaktadir. Doktorunuz hastaliginizin durumuna ve kilonuza bagl olarak ilacinizin dozunu
belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
ERASTAT size yavas enjeksiyon (damar i¢ine uygulama) yoluyla uygulanacaktir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim:
Cocuklarda kullanilmas1 6nerilmemektedir.



Yashlarda kullanim:
Yaslhilarda dozaj ayarlamasi gerekmez.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi

Agir bobrek yetmezliginiz varsa (kreatinin klerensi <30ml/dk) ERASTAT dozunuz
doktorunuz tarafindan %50 azaltilacaktir.

Karaciger yetmezligi
Agir karaciger yetmezliginde ERASTAT kullanmayiniz.

Eger ERASTAT in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ERASTAT 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 calisaninizi hemen bilgilendirmelisiniz.

ERASTAT dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ERASTAT’1 kullanmayr unutursanz:
Dozaj programi durumunuza ve tedaviye verdiginiz yamta goOre doktorunuz tarafindan
ayarlanacaktir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ERASTAT ile tedavi sonlandirldigindaki olusabilecek etkiler

Tedavinizi doktorunuza danismadan sonlandirmayiniz. Tedavinizin ne zaman sonlandirilacagina
doktorunuz karar verecektir. Yine de tedavinizi erken bitirmek isterseniz, doktorunuz ile diger
olasiliklar1 tartismalisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi ERASTAT in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

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

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1'inde gorulebilir

Yaygin : 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla gordlebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla gorilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla gorulebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin 1’inden az gorlebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

e Ameliyat sonrasi kanama
e Enjeksiyon bolgesinde veya kas igine dogru, sismeye sebep olan cilt alti kanamasi
o Ciltte kicgik kirmizi ¢iirtkler



e Idrarda veya diskida gizli kan
¢ Mide bulantis1
e Bas agrisi

Yaygin:

Idrarda kan

Oksiiriirken kan gelmesi

Burun kanamalari

Diseti kanamasi ve agiz i¢cinde kanama

Damarin delindigi bolgelerden kanama olmasi
Alyuvarlarda azalma (azalmis hematokrit ve hemoglobin)
Trombosit saytmimin 90.000/mm>iin altina diismesi

Ates

Yaygin olmayan:

e Mide veya barsaklarda kanama

e Kan kusma

e Trombosit sayimmin 50.000/mm?® iin altina diismesi

Bilinmiyor:

Kafatasinin i¢inde kanama

Omurga bélgesinde hematom

I¢ organlarin karin boslugunda kanama

Kalbin etrafinda kanin toplanmasi

Akcigerlerde kanama

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

Nefes almada gicluk ve bas donmesi dahil, gogsiin sikismasi, kurdesen yani urtiker halinde
gorilen ciddi alerjik reaksiyonlar

ERASTAT tedavisinin en yaygin yan etkisi vicutta herhangi bir yerde meydana gelebilen
kanamadir. Bu durum ciddi bir hale doniisebilir ve nadiren dlimcul olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil bélimiine bagvurunuz.

» Kanama
Bunlar ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
- Bas agrisi, duyu bozukluklar: (gorsel veya isitsel), konusmada zorluk, uyusma veya hareket
veya denge ile ilgili sorunlar gibi kafatasinda kanama oldugunu gésteren belirtiler,
- Oksurirken kan gelmesi veya idrarinizda veya diskinizda kan goérilmesi gibi i¢ kanama
oldugunu gosteren belirtiler,
- Nefes almada guicluk veya bas donmesi gibi ciddi alerjik reaksiyon belirtileri.

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



Yan etkilerin raporlanmasi:

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemgsireniz ile
konusunuz. Ayrica, yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna tiklayarak dogrudan Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’e bildirebileceginiz gibi,

0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla

bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ERASTAT 1n saklanmasi
ERASTAT 1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir. Dondurulmamali, 1giktan korunmalidir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ERASTAT 1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi :

Uretim Yeri:

Era Pharma Analitik Coziimler ve Ilag Sanayi Ticaret A.S.
Serifali Mah., Bayraktar Bulvar1 Burhan Sok.,

No: 15 Umraniye / Istanbul

Tel: 02164203590

Faks: 0216420 3594

Mefar ilag Sanayii A.S.

Ramazanoglu Mah. Ensar Cad. No : 20
Kurtkoy / Pendik, TR 34906

Istanbul TURKEY

Tel: +90 216 378 44 00

Fax: +90 216 378 44 11

e-mail: info@mefar.com

Bu kullanma talimati 29.11.2016 tarihinde onaylanmistir.


http://www.titck.gov.tr/

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Uygulama talimatlari:
ERASTAT yalnizca doktor tarafindan hazirlanmasi ve uygulanmasi gereken bir ilagtir.

Gecimsizlikler:
Diazepamla gecimsizligi bildirilmistir. Bu nedenle ERASTAT diazepamla ayni intravendz
yoldan kullanilmamalidur.

Bu 0rin yalmzca hastanede, akut koroner sendromlarin tedavisinde deneyimli uzman hekimler
tarafindan uygulanmalidir.

ERASTAT konsantre infuizyon solusyonu kullaniimadan 6nce seyreltilmelidir.

Asagidaki tablo viicut agirligina gore doz ayarlamasi icin kilavuz olarak verilmistir.
ERASTAT konsantresi, ERASTAT Cozeltisi ile ayn1 etkinlik gorilene kadar seyreltilmelidir.
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Uygulama sikhig ve siiresi:

NSTE-AKS i¢in erken invaziv bir yol ile tedavi edilen ve tan1 sonrasi en az 4 saatten 48 saate kadar
anjiografi c¢ekilmesi planlanmayan hastalarda, ERASTAT 30 dakika sureyle 0.4 mikrogram
(ng)/kg/dk baslangi¢ inflizyon hiziyla intravendz yolla verilir. Baslangi¢ inflizyonunun sonunda,
ERASTAT’a 0.1 mikrogram(ug)/kg/dk idame inflizyon hiziyla devam edilmelidir. ERASTAT
fraksiyonlanmamis heparin (Genellikle ERASTAT tedavisinin baslamasi ile birlikte intraventz
bolus olarak 5000 Unite (U), daha sonra normalin yaklasik iki kati tutulmasi gerekli aktivite
tromboplastin zamanina (APTT) gore titre edilerek, yaklasik 1000 U/saat olarak devam edilir.)
ve kontrendike olmadik¢a ASA’y1 iceren ama bununla smirli olmayan oral antiplatelet tedavisi
ile beraber verilmelidir.

Perkutan Koroner Girisim (PKG) yapilan hastalar: 3 dakikalik bir slrenin Uzerinde 25
mikrogram/kg baslangi¢ bolusu kullanan sonrasinda dakikada 0.15 mikrogram/kg bir hizda 18-24
saat boyunca ve 48 saate kadar kesintisiz inflizyon olacak sekilde verilen tirofiban tedavisi ile klinik
etkinlik gostermistir. ERASTAT fraksiyonlanmamis heparin ve kontrendike olmadigi sirece
ASA’y1 iceren ama bununla sinirli olmayan oral antiplatelet tedavisi ile beraber verilmelidir.

ERASTAT tedavisne baslama siiresi :

NSTE-AKS i¢in erken invaziv bir yol ile tedavi edilen ve tan1 sonrasi en az 4 saatten 48 saate kadar
anjiografi cekilmesi planlanmayan hastalarda, tan1 konmasiyla beraber dakikada 0.4 mikrogram/kg
ERASTAT vyikleme dozu baslatiimalidir.  Onerilen siire en az 48 saattir. ERASTAT ve
fraksiyonlanmamis heparin inflizyonuna koroner anjiografi sirasinda devam edilebilir ve




anjioplasti/aterektomiden sonra en az 12 saat ve en fazla 24 saat idame ettirilmelidir. Hasta klinik
yonden stabilize oldugunda ve tedavi eden hekim tarafindan hicbir koroner girisim proseduri
planlanmiyorsa, inflizyon kesilmelidir. Tum tedavi suresi 108 saati asmamalidir.

NSTE-AKS tanis1 konan ve invaziv bir yol ile tedavi edilen hastada tanidan sonraki 4 saat iginde
anjiografi cekilirse, PKG’nin baslangicinda, 18-24 saat boyunca ve 48 saate kadar suren, 25
mikrogram/kg ERASTAT bolus dozu baslatilmalidir.

Es zamanh tedavi (fraksiyonlanmamis heparin, oral antiplatelet tedavisi)

Fraksiyonlanmamis heparin tedavisine 5000 U, 1.V. bolus ile baslanir ve daha sonra saatte 1000 U
idame infuzyonuyla devam edilir. Heparin dozu normal degerin yaklasik iki kati dizeyinde
APTT yi surdtrmek icin titre edilir.

Kontrendike olmadik¢a, tim hastalar ERASTAT’a baslamadan 6nce ASA’y1 iceren ama
bununla sinirli olmayan, oral antiplatelet ilaglar1 almalidir (Bkz. Bolum 5.1).
Bu ilaca en azindan ERASTAT infuzyonu stiresince devam edilmelidir.

Anjiyoplasti (PTCA) gerekirse, heparin PTCA’dan sonra kesilmeli ve pihtilasma normale dondigi
anda yani aktif pihtilasma zamani (ACT) 180 saniyenin altina distiiglinde kiliflar ¢ikarilmalidir
(genellikle heparin kesildikten 2-6 saat sonra).

e Yaslilar icin doz ayarlanmasina gerek yoktur.
o Agir bobrek yetmezligi durumunda (Kreatinin klerensi < 30ml/dk) doz %50 oraninda
azaltilmalidur.

Uygulama sekli:

ERASTAT konsantresi kullanilmadan 6nce seyreltilmelidir :

1. 250 mI’lik steril %0.9’luk serum fizyolojik ya da %5 dekstroz sisesinden 50 ml disar1 ¢ekiniz ve
50 mikrogram /ml konsantrasyonuna ulasmak i¢in bunun yerine 50 ml ERASTAT (50 mI’lik 1
flakon) ekleyiniz. Uygulamadan 6nce iyice calkalaymiz.

2. Yukaridaki doz tablosuna uygun sekilde kullaniniz.

Parenteral ilaclar kullanimdan 6nce, solisyon ve torba uygun oldugu takdirde, gozle goérulir
partikuller veya renk degisikligi acisindan kontrol edilmelidir.

ERASTAT sadece intravendz yoldan verilmelidir ve ayn infuzyon tlplnden fraksiyonlanmamis
heparin ile birlikte uygulanabilir.

ERASTAT i steril ekipman kullanilarak kalibre edilmis infiizyon setiyle uygulanmasi onerilir.
Baslangi¢ dozu inflizyon siresinin uzamamasina ve hastanin vicut agirhigma dayali idame dozu

infuzyon hizlar1 hesaplanirken hata yapilmamasina dikkat edilmelidir.

Saklamaya yonelik ¢zel tedbirler

ERASTAT’1 etiket ve kutu Uzerinde bulunan son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz. Son
kullanma tarihi ilgili aymn son giininu ifade eder.

Dondurmayiniz. Isiktan korumak igin kabi dis kartonu icerisinde saklayiniz.

Seyreltme sonrasinda ilag hemen kullanilmalidir, kullanilmadigi kosulda buzdolabinda (2-8 °C) 24
saatin tizerinde bekletilmemelidir.



