KULLANMA TALIMATI

APACLOT 2,5 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

o Etkin madde: Her tablet 2,5 mg apiksaban icermektedir.

o Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliiloz, susuz laktoz (inek siitii kaynakli), sodyum
lauril siilfat, kroskarmelloz sodyum, magnezyum stearat. Film kaplama: Aquarius Prime
LS Yellow BAT314205 (hipromelloz, laktoz monohidrat (sigir siitii kaynakli), titanyum
dioksit, triasetin, demir oksit sart).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatinit saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanimi swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

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

Bu kullanma talimatinda:

1. APACLOT nedir ve ne icin kullanilir?

2. APACLOT u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. APACLOT nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. APACLOT ’un saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. APACLOT nedir ve ne icin kullanilir?

e APACLOT, etkin madde olarak apiksaban icerir ve antikoagiilanlar adi verilen, kan
sulandirici olarak da bilinen bir ilag grubuna aittir. Bu ilag, kanin pihtilagsmasini saglayan
onemli bir madde olan faktér Xa’y1 engelleyerek kan pihtis1 olusumunu 6nler.

e Film kapl tabletler sar1 renkli, yuvarlak, bikonveks seklindedir. 10 veya 60 film kapl
tablet iceren blisterleri iceren karton kutuda satilirlar.

e APACLOT yetigkinlerde asagidaki durumlarda kullanilir:

e Kalca veya diz protez ameliyati sonrasi1 kan pihtisi olusumunu (derin ven trombozu)
onlemek amaciyla kullanilir. Kalgadan ya da dizden bir ameliyat olduktan sonra bacak
damarlarinizda kan pihtis1 gelisme olasilig1 yiikselmis olabilir. Bu durum, agrili ya da
agrisiz sekilde bacaklarinizda siskinlige neden olabilir. Eger kan pihtis1 bacaginizdan
akcigerlerinize giderse, bu piht1 kan akisini engelleyebilir ve gogiis agrisi ile birlikte
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ya da gogiis agris1 olmaksizin nefes darlifina yol acabilir. Bu durum (pulmoner
emboli), yasamsal tehlike olusturabilir ve acil tibbi miidahale gerektirir.

Diizensiz kalp atimi (atriyal fibrilasyon) olan ve en az bir ilave risk faktoriiniin
(gecirilmis inme veya beyine giden damarlarin gecici tikanmasi sonucu olusan geri
doniisiimlii bir tiir felg (gecici iskemik atak), 75 ve iizeri yas, yiiksek tansiyon, seker
hastaligi, kalp yetmezligi gibi) bulundugu hastalarda, kalpte kan pihtis1 olusumunu
onlemek amaciyla kullanilir. Kan pihtilart kopup beyne giderek inmeye yol agabilir
veya diger organlara giderek s6z konusu organa ulasan normal kan akisim
engelleyebilir (sistemik embolizm olarak da bilinir). Inme, yasami tehdit edici olabilir
ve acil tibbi miidahale gerektirir.

Bacaklarinizdaki toplardamarlarda (derin ven trombozu) ve akcigerlerinizdeki kan
damarlarindaki kan pihtilarin1 (pulmoner emboli) tedavi etmek ve bacaklariniz ve/veya
akcigerlerinizdeki kan damarlarinda kan pihtilarinin tekrar olusumunu Onlemek
amaciyla kullanilir.

2. APACLOT’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

APACLOT’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

— Apiksaban veya APACLOT un bilesimindeki herhangi bir maddeye kars1 alerjiniz (asir1
duyarlilik) varsa

— Asirt kanamaniz varsa

— Viicudunuzda bir organda ciddi kanama riskini arttiran bir hastaliiniz varsa (mide veya

bagirsakta aktif veya yeni iilser, yakin zamanda gecirilmis beyin kanamas gibi)

— Kanama riskinin artmasina yol agan karaciger hastaliginiz varsa (hepatik koagiilopati)

— Asagidaki durumlar disinda kan pihtilagsmasini Onleyen ilaglar (6rnegin: varfarin,
rivaroksaban, dabigatran veya heparin) aliyorsaniz

o Kan sulandirict tedavinizde degisiklik yapilacagi, damar yolunun acik kalmasini
saglamak i¢in heparin kullandiginiz veya kan damariniza diizensiz kalp atiginizi
(aritmi) tedavi etmek i¢in bir tel ile girilmesi islemi (katater ablasyonu) gibi
durumlar disinda

APACLOT’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Asagidakilerden herhangi birisi sizde mevcutsa ilacinizi almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

— Asagidaki durumlar gibi, artmis kanama riski

Kanama bozukluklari; diisiik pithtilasma hiicresi (trombosit) aktivitesine neden olan
hastaliklar dahil

T1bbi tedavi ile kontrol edilemeyen, ¢ok yiiksek kan basinci

75 lizeri yas

60 kg veya daha diisiik viicut agirlig

— Ciddi bobrek hastalig1 ya da diyalize girme

— Bir karaciger problemi ya da karaciger problemi dykiisii

APACLOT karaciger fonksiyonu degisikligi belirtileri gosteren hastalarda dikkatli
kullanilmalidar.
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e Doktorunuz, APACLOT kullanmadan oOnce sizin karaciger fonksiyonunuzu test
edecektir ve karaciger fonksiyonunda degisiklik belirtileri olan hastalarda bu ilag
dikkatli sekilde kullanilmalidir.

— Omuriliginize yerlestirilmis bir tlip (kateter) ya da omuriliginize yapilmis bir enjeksiyon
(anestezi veya agr1 kesmek amaciyla). Doktorunuz, kateterin ¢ikartilmasindan 5 saat ya da
daha uzun bir siire sonra APACLOT almanizi1 sdyleyecektir.

— Diizensiz kalp atim1 (atriyal fibrilasyon) olan ve pihti olusumunu engelleyen tekli veya
ikili ilag tedavisi uygulanmasi gereken hastalarda

— Yapay kalp kapag1 olan hastalarda

— Kan dolagiminda diizensizlik olan ve akcigerlerindeki kan damarlarinda kan pihtilar
(pulmoner emboli) olan hastalar ve pihtilarin ¢éziilmesi veya akcigerlerdeki kan pihtisinin
cikarilmasi ameliyat1 gereken hastalarda

— Aktif kanseri olan hastalarda

— Bu kullanma talimatinin “Diger ilaglar ile birlikte kullanim1” boliimiinde belirtilen ilaglari
kullanan hastalarda

— Kalga kirig1 cerrahisi planlanan hastalarda

— ASA (asetil salisilik asit; 0rnegin: Aspirin) veya ASA ile klopidogrel kombinasyonu alan,
birden fazla kalp ve kalp ile ilgili olmayan es zamanl hastalik ile karakterize yiiksek riskli
olan kalbi besleyen damarlarda ani tikaniklik ge¢irmis hastalarda

— Asetil salisilik asiti de igeren non-steroidal anti-inflamatuvar ilaglar (NSAII) (bir grup agrn
kesici) ile es zamanli uygulandiginda

— Beyne giden damarlarin ani gecici tikanmasi sonucu olusan geri doniisiimlii bir tiir felcin
(akut iskemik inme) tedavisi i¢in pihti eritici (trombolitik) ajanlarin kullanimi durumunda

— Cerrahi islemlerden sonra diger trombosit agregasyon inhibitorleri (bir takim kan
sulandirici ilag grubu) ile kullanildiginda

— Yagh hastalarda potansiyel yiiksek kanama riski nedeniyle, APACLOT ve asetil salisilik
asit (0rnegin: Aspirin) es zamanli uygulanirken

Eger antifosfolipid sendromu (kanda piht1 olusma riskini arttiran bir ¢esit bagisiklik sistemi
bozuklugu) adi verilen bir hastalifiniz oldugunu biliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.
Doktorunuz tedavinizi degistirilmesine gerek olup olmadigina karar verecektir.

Kanamaya yol acabilecek bir ameliyat ya da girisim yapilmasi gerekiyorsa, doktorunuz bu
ilac1 kisa bir siire i¢in gecici olarak birakmanizi isteyebilir. Bir islemin kanamaya yol acip
acmayacagindan emin degilseniz doktorunuza danisiniz.

Aktif kanama, elektif cerrahi veya invaziv prosediirler icin APACLOT dahil antikoagiilanlarin
sonlandirilmasi, hastalarda yiiksek tromboz riski olusturur. Tedaviye ara verilmesinden
kaginilmalidir ve herhangi bir nedenle APACLOT ile antikoagiilasyonun gecici olarak
sonlandirilmasi gerekiyorsa, miimkiin olan en kisa siirede tedavi tekrar baslatilmalidir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.
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Cocuklar ve ergenlerde
APACLOT ¢ocuklarda ve 18 yas alt1 ergenlerde tavsiye edilmemektedir.

APACLOT ’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
APACLOT yiyeceklerle veya tek basina aliabilir.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz, hamile oldugunuzu disiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1
planliyorsaniz; bu ilact kullanmadan Once doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize
danisiniz.

APACLOT’un gebelik ve dogmamis ¢ocuklar iizerindeki etkileri bilinmemektedir.
Gebeyseniz APACLOT kullanmamalisiniz.

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

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

APACLOT un insan siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir.

Emzirmenin durdurulmasina veya APACLOT tedavisinin durdurulmasina doktorunuz karar
verecektir.

Eger emziriyorsaniz, bu ilaci kullanmadan once doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize
danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
APACLOT’un ara¢ ve makine kullanma yetenegi {lizerinde bir etkisi olup olmadig
gosterilmemistir.

APACLOT un iceriginde bulunan bazi yardimeir maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
APACLOT susuz laktoz ve laktoz monohidrat igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz
tarafindan baz1 sekerlere karsi hassasiyetiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaglar APACLOT un etkilerini arttirirken bazilar1 diisiirebilir. Bu ilaglar1 alirken
APACLOT kullanip kullanamayacaginiza ve ne siklikta takip edilmeniz gerektigine
doktorunuz karar verecektir.

Asagidaki ilaglar APACLOT un etkilerini ve istenmeyen kanamalarin olasiligini arttirabilir:
— Mantar enfeksiyonlari i¢in kullanilan bazi ilaglar (6r. ketokonazol vb.)

— HIV / AIDS i¢in kullanilan bazi antiviral ilaglar (6r. ritonavir)
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— Kan pihtilagmasini azaltmak i¢in kullanilan diger ilaglar (6r. enoksaparin vb.)

— Anti-inflamatuvar veya agr kesici ilaglar (6r. aspirin veya naproksen). Ozellikle yasimniz
75’in lizerindeyse ve aspirin aliyorsaniz, artmis kanama riskiniz olabilir.

— Yiiksek kan basinci veya kalp problemleri i¢in kullanilan ilaglar (6r. diltiazem)

— Depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar olarak bilinen antidepresanlar (6r. Selektif
serotonin geri alim inhibitorleri veya serotonin norepinefrin geri alim inhibitorleri)

Asagidaki ilaglar, APACLOT un kan pihtis1 olusumunu 6nlemedeki etkilerini azaltabilir:
— Sara (epilepsi) veya ndbetleri engellemek i¢in kullanilan ilaglar (6r. fenitoin vb.)

— Sari kantaron (St John’s Wort: Depresyon i¢in kullanilan bitkisel takviye)

— Verem veya diger enfeksiyonlar1 tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar (6r. rifampisin)

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

3. APACLOT nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢cin talimatlar:

APACLOT’u her zaman doktorunuzun size sdyledigi sekilde aliniz. Emin degilseniz doktor,
eczaci veya hemsirenize danismalisiniz.

* Uygulama yolu ve metodu:

APACLOT agiz yoluyla alinir. Tableti biitiin halinde su ile birlikte yutunuz. APACLOT
yiyeceklerle birlikte veya tek basina almabilir. Tedavi etkisini en iyi sekilde almak i¢in
tabletleri her giin ayni saatlerde almaya ¢alisiniz.

Eger tableti biitlin halinde yutmakta zorlaniyorsaniz APACLOT’u almanin diger yollar
hakkinda doktorunuzla konusunuz. Tablet, almanizdan hemen 6nce ezilip su, suda %5 glukoz
cozeltisi, elma suyu veya elma piiresi ile karistirilabilir.

Tabletin ezilmesi i¢in talimatlar:
e Tableti bir havan ve tokmak yardimut ile eziniz.
e Tozu dikkatlice uygun bir kaba aliniz; bir karisim elde etmek i¢in sonrasinda az miktarda
orn 30 mL (2 ¢orba kasi81) su veya yukarida belirtilen diger sivilardan biri ile karistiriniz.
e Karigimi yutunuz.
e Tableti ezmek icin kullandigimiz havan ve tokmagi ve kabi1 az miktarda su veya diger
stvilardan biri ile (6rn. 30 mL) calkalayiniz ve ¢alkaladiginiz siviy1 yutunuz.
Eger gerekiyorsa, doktorunuz 60 mL su veya su icinde %5°lik glukoz ¢dzeltisi i¢inde ezilmis
APACLOT tablet karisimini bir nazogastrik tiip araciligi ile de verebilir.

Kalca veya diz protez ameliyati sonrasi kan pihtisi olusumunu 6nlemek i¢in
Tavsiye edilen doz giinde iki kez APACLOT 2,5 mg’dir, 6rnegin, sabah ve aksam birer tablet.
Tedavi etkisini en iyi sekilde almak i¢in tabletleri her giin ayn1 saatlerde almaya ¢aliginiz.

5/13



Ilk tableti ameliyatinizdan 12 ila 24 saat sonra almalisiniz.
Eger major kal¢a ameliyat1 gecirdiyseniz tabletleri yaklasik 32 ila 38 giin,
Eger major diz ameliyat1 gecirdiyseniz tabletleri yaklasik 10 ila 14 giin alacaksiniz.

Diizensiz kalp atimi olan ve en az bir ilave risk faktoriiniin bulundugu hastalarda, kalpte kan
pihtis1 olusumunu Onlemek icin
Tavsiye edilen doz giinde iki kez bir adet APACLOT 5 mg tablettir.

Asagidaki durumlarda tavsiye edilen doz giinde iki kez bir adet 2,5 mg APACLOT tablet
seklindedir:
* Agir diizeyde bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa,
* Asagidakilerden iki ya da daha fazlasi sizin i¢in gegerliyse,
— kan testi sonuglarmiz bébrek fonksiyonunuzun yetersiz oldugunu gosteriyorsa (serum
kreatinin 1,5 mg/dL (133 mikromol/L) veya daha yiiksekse)
— 80 yasinda veya lizerindeyseniz
— agirhigmiz 60 kg veya daha diisiikse

Onerilen doz giinde iki kez bir tablettir, 5rnegin, sabah ve aksam birer tablet. Tedavi etkisini
en iyl sekilde almak icin tabletleri her giin ayni saatlerde almaya ¢alisiniz. Doktorunuz
tedaviye ne kadar siire devam etmeniz gerektigine karar verecektir.

Bacaklarinizdaki toplardamarlarda ve akcigerlerinizdeki kan damarlarindaki kan pihtilarini
tedavi etmek igin

Tavsiye edilen doz ilk 7 giin i¢in gilinde iki kez iki adet APACLOT 5 mg tablettir; 6rn. sabah
ve aksam ikiser tablet

7 gliniin sonrasinda tavsiye edilen APACLOT dozu giinde iki kez bir adet APACLOT 5 mg
tablettir; Orn. sabah ve aksam birer tablet.

6 aylik tedavinin tamamlanmasini takiben kan pihtilarinin tekrar olusumunu dnlemek icin
Tavsiye edilen doz giinde iki kez bir adet APACLOT 2,5 mg tablettir, 6rn. sabah ve aksam
birer tablet.

Doktorunuz tedaviye ne kadar siire devam etmeniz gerektigine karar verecektir.
Doktorunuz, antikoagiilan tedavinizi asagidaki gibi degistirebilir:

- APACLOT tan, pihtilasma 6nleyici (antikoagiilan) ilaglara gegis
APACLOT kullanmay1 birakiniz. Sonraki tableti almaniz gereken zamanda, antikoagiilan ilaci
(0r. heparin) ile tedaviye baslaymiz.

- Pihtilasma 6nleyici ilaclardan APACLOT a gegis

Pihtilagsma oOnleyici ilact kullanmay1 birakiniz. Sonraki antikoagiilan ila¢ dozunu almaniz
gereken zamanda, APACLOT ile tedaviye baslaymiz, sonrasinda tedaviye normal sekilde
devam ediniz.
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- K vitamini antagonisti iceren pihtilasma Onleyici (Or. varfarin) tedaviden, APACLOT’a

gecis
K vitamini antagonisti i¢eren ilact almayr birakin. Doktorunuzun kan olgiimleri yapmasi

gerekecektir ve size APACLOT kullanmaya baglamaniz gereken zamani sdyleyecektir.

- APACLOT’tan, K vitamini antagonisti iceren pihtilasma Onleyici (Or. varfarin) tedaviye

cci
Doktorunuz, K vitamini antagonisti i¢eren bir ilaci kullanmaniz gerektigini sdylerse, K
vitamini antagonisti igeren ilacin ilk dozundan sonra en az 2 giin boyunca APACLOT almaya
devam ediniz. Doktorunuzun kan Ol¢limleri yapmasi gerekecektir ve size APACLOT

kullanmay1 birakmaniz gereken zamani sdyleyecektir.

Kardiyoversiyon uygulanacak hastalar

Anormal kalp atimimizin kardiyoversiyon denen bir prosediirle normale dondiiriilmesi
gerekiyorsa, beyninizdeki kan damarlarindaki ve viicudunuzdaki diger kan damarlarindaki
kan pihtilarini1 6nlemek i¢in doktorunuzun size sdyledigi zamanlarda APACLOT u kullaniniz.

* Degisik yas gruplan
Cocuklarda kullanimi:
APACLOT ¢ocuklarda ve 18 yas alt1 ergenlerde tavsiye edilmemektedir.

Yashlarda kullanim:
Doz azaltilmasi kriterlerinin bulunmadigi durumlarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Asagidaki durumlardan ikisi veya daha fazlasi sizin i¢in gegerliyse, tavsiye edilen doz giinde

iki kez 2,5 mg APACLOT seklindedir:

— Kan testi sonuglariniz bobrek fonksiyonunuzun yetersiz oldugunu gdsteriyorsa (serum
kreatinin 1,5 mg/dL (133 mikromol/L) veya daha yliksekse)

— 80 yasinda veya lizerindeyseniz

— Agirhigimiz 60 kg veya daha diislikse

e Ozel kullanim durumlart:

Karaciger yetmezligi:

APACLOT agir karaciger hastalig1 olanlarda tavsiye edilmemektedir.

Hafif veya orta karaciger yetmezIligi olan hastalarda APACLOT dikkatle kullanilmalidir.

Bobrek yetmezligi:

Bobrek fonksiyonunu gosteren bir kriter olan kreatinin klirensi sonucunun <15 ml/dk oldugu
daha ileri evre bobrek yetmezligi olan veya diyalize giren hastalarda, klinik deneyim
olmadigindan, APACLOT tavsiye edilmemektedir.

Agir bobrek yetmezligi olan hastalar (kreatinin klirensi 15-29 mL/dk) apiksabanin giinde iki
kez 2,5 mg’lik diisiikk dozunu almalidir.
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Asagidaki durumlardan ikisi veya daha fazlasi sizin i¢in gegerliyse, tavsiye edilen doz giinde

iki kez 2,5 mg APACLOT seklindedir:

— Kan testi sonuglariniz bobrek fonksiyonunuzun yetersiz oldugunu gdsteriyorsa (serum
kreatinin 1,5 mg/dL (133 mikromol/L) veya daha yliksekse)

— 80 yasinda veya lizerindeyseniz

— Agirhigimiz 60 kg veya daha diislikse

Eger APACLOT etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla APACLOT kullandiysaniz:
APACLOT tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Bos da olsa ilag paketini de beraberinizde gotiiriiniiz.

Tavsiye edilenden daha fazla APACLOT alirsaniz kanama riskiniz artabilir. Eger kanama
goriiliirse ameliyat, kan nakli veya anti-faktor Xa aktivitesini tersine g¢evirecek bir tedavi
gerekebilir.

APACLOT’u kullanmay1 unutursanz

e Dozunuzu hatirladiginiz anda aliniz ve
e sonraki APACLOT dozunuzu normal zamaninda aliniz
e daha sonra normaldeki gibi devam ediniz.

Eger ne yapmaniz gerektiginden emin degilseniz veya birden fazla doz atladiysaniz,
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

APACLOT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuz ile konugsmadan APACLOT almay1 birakmayiniz, ¢iinkii tedaviyi ¢ok erken
birakirsaniz kan pihtisi gelisme riski daha yiiksek olabilir.

Bu iiriiniin kullanimu ile ilgili daha fazla sorunuz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi APACLOT un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir ancak bu etkiler herkeste goriilmez. APACLOT ii¢ farkli tibbi durum igin
kullanilabilir.

Her bir tibbi durum i¢in bilinen yan etkiler ve ortaya ¢ikma sikliklar1 degisebilir ve bunlar
asagida ayr ayr siralanmistir. Her ii¢ tibbi durum i¢cin APACLOT un en yaygin genel olasi
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yan etkisi, yasamsal tehlike olusturabilen ve acil tibbi miidahale gerektirebilen kanamadir.
Boyle bir durum yasarsaniz derhal doktor veya eczaciniza bildiriniz.

Asagidakilerden biri olursa, APACLOT’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
- yiizde, dudaklarda, agizda, dilde ve/veya bogazda sisme ve nefes almada zorluk ile
kendini gosteren alerjik reaksiyon.
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise APACLOT’a
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

— Sikliklar asagidaki gibi tanimlanmistir: Cok yaygin (10 hastanin en az 1’inde goriilebilir);
—  Yaygmn (10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir);

—  Yaygmn olmayan (100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir);
— Seyrek (1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir);

— Cok seyrek (10.000 hastanin birinden az goriilebilir);

— Bilinmiyor (Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Kalca vevya diz protez ameliyati sonrast kan pihtisi olusumunu 6nlemek icin APACLOT
alivorsaniz asagidaki van etkiler olusabilir:

Yaygin
— Halsizlik veya solgunluga neden olabilecek kansizlik (anemi)
— Kanama, 0r.:
— morarma ve sisme dahil kanama
— Bulanti (hasta hissetme)

Yaygin olmayan
— Kanimizda azalmis trombosit sayisi (pithtilagsmayi etkileyebilecek)
— Ameliyatinizdan sonra goriilebilecek morluk ve sisme dahil cerrahi yara/kesi bolgesinden
veya enjeksiyon yerinden kan veya sivi sizintisi (yara salgisi)
— Mide, bagirsakta veya digkida parlak/kirmizi kan
— Idrarda kan
— Burun kanamasi
— Vajinal kanama
— Giigsiiz veya hizlanmis kalp atis1 hissedebileceginiz diisiik kan basinci
— Kan testlerinde:
— anormal karaciger fonksiyonu,
— bazi karaciger enzimlerinde artig
— kirmizi kan hiicrelerinin yikim iirlinii olan, derinin ve gozlerin sar1 renk almasina
neden olabilen bilirubinde artig goriilebilir.
— Kasmti
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Seyrek

— Yiizde, dudaklarda, agizda, dilde ve/veya bogazda sisme ve nefes almada zorluk ile
kendini gosteren alerjik reaksiyonlar. Bu semptomlardan herhangi birini yasarsaniz
hemen doktorunuza danisiniz.

— Kas i¢inde kanama

— Gozlerde kanama

— Dis etinde kanama ve Oksiirtirken tiikiiriikte kan goriilmesi

— Makattan kanama

— Sag dokiilmesi

Bilinmiyor

— Beyin veya omurilikte kanama

— Akcigerlerde veya bogazda kanama

— Agizda kanama

— Kar i¢ine veya karnin arkasindaki boslugun oldugu yerde kanama

— Hemoroid kaynakli kanama

— Diskida veya idrarda kan oldugunu gosteren testler

— Kabarciklar olusturabilen ve kii¢iik hedefler gibi goriinen deri dokiintiisii (merkezinde

siyah bir nokta bulunan etrafi daha soluk bir alanla kapli en disinda ise koyu renk bir
halka) (eritem multiforme)

Diizensiz kalp atimi olan ve en az bir ilave risk faktoriin bulundugu hastalarda, kalpte kan
pihtis1 olusumunu Onlemek icin APACLOT alivorsaniz asagidaki van etkiler olusabilir:

Yaygin
— Gozlerde kanama
— Midede veya bagirsakta kanama
— Makatta kanama
— Idrarda kan
— Burun kanamasi
— Dis eti kanamasi
— Morarma ve sisme
— Halsizlik veya solgunluga neden olabilecek kansizlik (anemi)
— Giigsiiz veya hizlanmis kalp atis1 hissedebileceginiz diisiik kan basinci
— Bulanti (hasta hissetme)
— Kan testlerinde:
— gama-glutamiltransferaz (GGT) enziminde artis

Yaygin olmayan

— Beyin veya omurilikte kanama

— Agizda kanama veya Oksiirtirken tiikiiriikte kan
— Karm i¢inde veya vajinadan kanama

— Diskida agik/kirmizi kan
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— Morluk ve sisme dahil cerrahi yara/kesi bolgesinden kan veya sivi sizintist (yara salgisi),
ameliyatinizdan sonra veya enjeksiyon bolgesinde goriilebilecek kanamalar

— Hemoroid kaynakli kanama

— Diskida veya idrarda kan oldugunu gosteren testler

— Kanimizda azalmis trombosit sayisi (pthtilagsmayi etkileyebilecek)

— Kan testlerinde:
— anormal karaciger fonksiyonu
— bazi karaciger enzimlerinde artig
— kirmizi kan hiicrelerinin yikim iirlinii olan, derinin ve gozlerin sar1 renk almasina

neden olabilen bilirubinde artis goriilebilir.

— Deri dokiintiisii

— Kasinti

— Sag dokiilmesi

— Yiizde, dudaklarda, agizda, dilde ve/veya bogazda sisme ve nefes almada zorluk ile
kendini gosteren alerjik reaksiyon. Bu semptomlardan herhangi birini yasarsaniz hemen
doktorunuza damisimz.

Seyrek

— Akcigerlerinizde veya bogazinizda kanama

— Karin boslugunuz arkasindaki bolgelerde kanama
— Kas icinde kanama

Cok seyrek

— Kabarciklar olusturabilen ve kiiglik hedefler gibi goriinen deri dokiintiisii (merkezinde
siyah bir nokta bulunan etrafi daha soluk bir alanla kapli en disinda ise koyu renk bir
halka) (eritem multiforme)

Bacaklarinizdaki toplardamarlarda ve akcigerlerinizdeki kan damarlarindaki kan pihtilarim
tedavi etmek veva tekrar olusumunu Onlemek icin APACLOT aliyorsaniz asagidaki vyan
etkiler olusabilir:

Yaygin

— Burun kanamasi

— Dis eti kanamasi

— Idrarda kan

— Morarma ve sisme

— Midede, bagirsakta kanama ve rektumda kanama

— Agizda kanama

— Vajinada kanama

— Halsizlik veya solgunluga neden olabilecek kansizlik (anemi)
— Kaninizda azalmis trombosit sayis1 (pihtilagsmayi etkileyebilecek)
— Bulanti (hasta hissetme)
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— Deri dokiintiisii
— Kan testlerinde:
— gama-glutamiltransferaz (GGT) veya alanin aminotransferaz enziminde artis

Yaygin olmayan
— Giigsiiz veya hizlanmis kalp atis1 hissedebileceginiz diisiik kan basinci
— G0z i¢i kanama
— Agzimizda kanama veya oksiirlirken tiikiiriikte kan
— Diskida parlak/kirmizi kan
— Testlerde digkida veya idrarda kan oldugunun gosterilmesi
— Morluk ve sisme dahil cerrahi yara/kesi bolgesinden kan veya sivi sizintisi (yara salgisi),
ameliyatinizdan sonra veya enjeksiyon bolgesinde goriilebilecek kanamalar
— Hemoroid kaynakli kanama
— Kas i¢inde kanama
— Kasinti
— Sag dokiilmesi
— Yiizde, dudaklarda, agizda, dilde ve/veya bogazda sisme ve nefes almada zorluk ile
kendini gosteren alerjik reaksiyon. Bu semptomlardan herhangi birini yasarsaniz hemen
doktorunuza danisimz.
— Kan testlerinde:
— anormal karaciger fonksiyonu
— bazi karaciger enzimlerinde artig
— kirmizi kan hiicrelerinin yikim iiriinii olan, derinin ve gdzlerin sar1 renk almasina neden
olabilen bilirubinde artis goriilebilir.

Seyrek
— Beyinde veya omurilikte kanama
— Akcigerlerde kanama

Bilinmiyor

— Karn icine veya karnin arkasindaki boslugun oldugu yere kanama

— Kabarciklar olusturabilen ve kiigiik hedefler gibi goriinen deri dokiintiisii (merkezinde
siyah bir nokta bulunan etrafi daha soluk bir alanla kapli en disinda ise koyu renk bir
halka) (eritem multiforme)

Herhangi bir yan etki olusmasi durumunda doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz. Bu yan
etkiler, bu kullanma talimatinda listelenmeyen herhangi bir olas1 yan etkiyi de igerir.

Yan etkilerin raporlanmasi
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 dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.
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Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

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

5. APACLOT ’un saklanmasi
APACLOT un ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra APACLOT u kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi belirtilen aymn son gliniidiir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding A.S.
Kiiciikcekmece/ISTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:
Deva Holding A.S.
Kapakli/ TEKIRDAG

Bu kullanma talimati 03/03/2022 tarihinde onaylanmistir.
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