KULLANMA TALIMATI

ARGAZEM 250 mg/2,5 mL L.V. infiizyonluk ¢6zelti hazirlamak icin konsantre
Damar icine uygulanir.

Steril

e Etkin madde: Her bir flakon (2,5 mL) 250 mg argatroban monohidrat igerir.

o Yardimcit madde(ler): D-sorbitol, susuz etanol, enjeksiyonluk su.

V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu ii¢gen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan

etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatini saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e BU talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ARGAZEM nedir ve ne icin kullanilir?

2. ARGAZEM’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ARGAZEM nasu kullanilir?
4.
5

Olast yan etkiler nelerdir?
. ARGAZEM’Iin saklanmast
Bashklar yer almaktadr.

1. ARGAZEM nedir ve ne i¢in kullanilir?
ARGAZEM bir antikoagiilandir (kan dolasiminda kan pihtilarinin olugmasini 6nlemeye
yardimct olan bir ilagtir). Kan pihtilagsmasinda dnemli rol oynayan kandaki trombinin (bir

pihtilagma faktorii) etkisini engeller.
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ARGAZEM, heparin kaynakli trombositopeni tip II (HIT tip II) olarak bilinen hastalik
(heparin denen pihtilasma onleyici bir ilacin, tedavi sirasinda kendisinin, uygunsuz bi¢cimde
antikor olusmasina neden olarak trombosit (pthtilagmada gdrev alan bir kan hiicresi) yikimina
neden olmasi durumu) durumunda kullanilir. HIT tip II hastaligi olan bir hasta, kan
dolasiminda kan pihtilar1 olusmasi riskini tasir ve Kalp krizi, inme, nefes darligi problemleri
ve bacaklara yeterli kan gidememesi gibi sorunlar yasayabilir. ARGAZEM bu sorunlari

Onleyebilir veya bu sorunlarin kétiilesmesini engelleyebilir.

2. ARGAZEM kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ARGAZEM’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Kontrol edilemeyen kanamaniz varsa,

e Argatroban veya ARGAZEM’in igindeki diger maddelere karsi alerjiniz (asir
duyarliliginiz) varsa,

e (Ciddi derecede karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa.

ARGAZEM’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Artmis kanama riskiniz varsa,

e Son zamanlarda size heparin gibi diger antikoagiilanlarin (pihtilagsma onleyicilerin)
enjeksiyonu veya inflizyonu (serum seklinde uygulama) yapild ise,

e Karaciger hastaliginiz varsa.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

ARGAZEM’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Hamile olmaniz durumunda, doktorunuz kesinlikle gerekli gormedikce ARGAZEM

kullanmayimiz. Yakin donemde hamilelik planliyorsaniz doktorunuza bilgi veriniz.
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Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

ARGAZEM’in emzirme déneminde kullanilmasindan kagimilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimm
ARGAZEM alkol igermektedir, bu tibbi triindeki alkol miktar1 araba siirmenizi, dikkat

gerektiren isler yapmanizi ve diger makineleri kullanmanizi olumsuz yonde etkileyebilir.

ARGAZEM’in i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ARGAZEM’de hacmin %50’si kadar etanol (alkol) vardir; rnegin, giinliikk maksimum dozda
yaklasik 4 grama kadar, her dozda 100 mL biraya es deger, her dozda 40 mL saraba es deger
gibi. Alkol bagimlilig1 olanlar igin zararl olabilir.

Hamile veya emziren kadinlar, ¢cocuklar ve karaciger hastalig1 ya da epilepsi gibi ytliksek risk
grubundaki hastalarda dikkate alinmalidir.

Bu tibbi iiriindeki alkol miktar1 diger ilaglarin etkilerinin degismesine sebep olabilir.

Bu tibbi iiriindeki alkol miktar1 dikkat gerektiren igler yapma, ara¢ ve makine kullanma

yeteneginizi olumsuz yonde etkileyebilir.

Bu tibbi {iriin sorbitol igerir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransimiz  (dayaniksizliginiz) oldugu soylenmisse bu tibbi iirlinli almadan oOnce

doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Diger kan inceltici veya kan pihtisi eritici ilaglarla kombine (birlikte) kullanim kanama riskini
artirabilir.

ARGAZEM etanol igerdiginden, metronidazol (bazi enfeksiyonlarin tedavisi i¢in kullanilan
bir ilag) veya disiilfiram (alkolizmin yardimci tedavisi i¢in kullanilan bir ilag) igeren diger
ilaglarin etkisini etkileyebilir.

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. ARGAZEM nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
ARGAZEM her zaman saglik personeli tarafindan uygulanacaktir. ARGAZEM, siirekli
infiizyon (serum seklinde, uzun siireli uygulama) yoluyla intravenéz (damar igine) olarak

uygulanir. Doza ve tedavinin siiresine doktorunuz karar verecektir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
Argatrobanin gilivenli veya etkili dozu net olarak belirlenmedigi i¢in ¢ocuklara veya ergenlere

verilmesi tavsiye edilmez.

Yashlarda kullanimi:

Yetigkinlerde kullanim i¢in standart baslangi¢ dozaj onerileri yasli hastalar i¢in gegerlidir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek Yetmezligi:
Yetiskinler icin tavsiye edilen baslangic dozu bdbrek yetmezligi olan hastalar igin

uygulanabilir.

Karaciger yetmezligi:

Orta derecede karaciger yetmezligi olan hastalar icin tavsiye edilen baslangic dozu viicut
agirligmin kilogrami basina dakikada 0,5 mikrogramdir. aPTT (kan pihtilagmasinin durumunu
Olgmeye yonelik bir kan tetkiki) yakindan izlenmelidir ve dozaj, klinik etkiye gore
ayarlanmalidir. ARGAZEM, ciddi derecede karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda

kontrendikedir (kullanilmaz).

Eger ARGAZEM'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.
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Kullanmanmiz gerekenden daha fazla ARGAZEM kullandiysamiz:

Bu ila¢ uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan, size gerekenden fazla veya az
ila¢ uygulanmas1 muhtemel degildir.

ARGAZEM den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigssaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

ARGAZEM’i kullanmay1 unutursamz

Bu ilag¢ size, bu konuda deneyimli saglik personeli tarafindan uygulanacagindan dozun
atlanmasi olas1 degildir. Yine de dozun atlandigini diisiiniiyorsaniz doktorunuza veya
eczaciniza soyleyiniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

ARGAZEM ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
ARGAZEM tedavisi doktorunuz tarafindan sonlandirildiginda herhangi bir etki yasamamaniz
gerekir.

Bu {irliniin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz varsa doktorunuza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi ARGAZEM’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

En yaygin yan etki kanamadir. Major (6nemli miktarda) kanamalar yaklagik olarak hastalarin

%5’inde, minor (kii¢iik miktarda) kanama ise yaklasik %39'unda goriilmektedir.

Asagidakilerden biri olursa, ARGAZEM’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Kanama ve morarma

e Idrar veya diskida kan

e Kan kusma veya kan oksiirme

e Siyah renkli digk1

e Nefes almakta zorluk

e Soguk terleme

e Agiz kurulugu

e G0z bebeginde biiylime ve/veya zayif, hizli nabiz
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Bu belirtiler kanama probleminizin bulundugunu gosterebilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ARGAZEM’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1'inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin

e Anemi (kansizlik)

e Kan pihtilagsmasi

e Kanama

¢ Ciltte ve mukoza zarlarinda sayisiz kiigiik kanamalar (purpura)

e Mide bulantisi

Yaygin olmayan

e Idrar yolu enfeksiyonu gibi enfeksiyonlar
e Kan degerlerinde degisiklikler
e Kanin pihtilasmasi

e Istahsizlik

e Diisiik kan sekeri degeri

e Kanda diisiik sodyum degeri

o Kafa karigiklig1

e Bas donmesi

e Bas agrisi

e Bayilma

e Inme
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Kas bozukluklar1

Konusma bozuklugu

Gorme problemleri

Sagirhik

Kalp krizi

Kalp kesesinde s1v1

Anormal kalp ritmi

Hizl1 kalp atis1

Diisiik kan basinci

Yiiksek kan basinct

Damar iltihab1

Sok

Dokulara oksijen tedariginin azalmasi
Nefes darlig1

Akcigerlerin etrafinda sivi
Hickirik

Kanli oksiiriik

Kusma

Kabizlik

Ishal

Mide iltihab1

Yutma zorlugu

Dilde rahatsizlik

Anormal karaciger fonksiyonu
Sarilik (derinin ve gozlerin sararmasi)
Karaciger fonksiyonlarinin kan testlerinde meydana gelen degisiklikler
Urtikerli (kurdesen) dokiintii
Kasinti

Terlemede artis

Sag dokiilmesi

Kas zayiflig1

Kas agrisi
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e Bobrek yetmezligi

o Ates

o Agn

e Yorgunluk

e Enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari
e Bacaklarda sisme

e Artmis yara akintisi

e Anormal laboratuvar sonuglari

Bilinmiyor
¢ Beyin kanamasi vakalar1 bildirilmistir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi 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 hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ARGAZEM’in saklanmasi

ARGAZEM'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1s1iktan koruyarak saklayimiz.

Dondurmayiniz.

Seyreltilmis ¢ozeltiler dogrudan giines 1s181ina maruz birakilmamalidir.

Bulanik veya herhangi bir yabanci partikiil iceren ¢ozeltiler kullanilmamalidir.

Seyreltilmis  ¢Ozeltinin  kimyasal, fiziksel olarak kullanim stabilitesi (bozulmadan
dayanikliligl) 25°C ve 2-8°C’de 14 giine kadardir. Ancak mikrobiyolojik agidan, seyreltilmis
irtin hemen kullanilmalidir, eger hemen kullanilmiyorsa kullanimdaki saklama siiresi ve

kullanim Oncesi sartlar1 tamamen kullanicinin sorumlulugundadir ve normalde bu siire,

8/10


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

kontrollii ve valide edilmis (dogrulanmis) aseptik (mikropsuz) sartlarda seyreltme yapilmadigi

stirece, 2 ila 8°C’de 24 saati agmayacak sekildedir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ARGAZEM'i kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ARGAZEM’i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

VEM ILAC San. ve Tic. A.S
Maslak Mahallesi AOS 55. Sokak
42 Maslak A Blok Sit. No: 2/134
Sariyer/ISTANBUL

Uretim yeri:

VEM fllag San. ve Tic. A.S.
Cerkezkoy Organize Sanayi Bolgesi
Karaaga¢ Mah. Fatih Blv. No:38
Kapakli / TEKIRDAG

Bu kullanma talimat: 14/10/2022 tarihinde onaylanmustir.
E Y e S S

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR
ARGAZEM, sodyum kloriir 9 mg/mL (%0,9) inflizyon ¢ozeltisi, glikoz 50 mg/mL (%5)

inflizyon ¢ozeltisi veya sodyum laktat intravendz inflizyon ¢ozeltisi ile son konsantrasyonu 1
mg/mL olacak sekilde seyreltilir. Eger ¢ozelti bulaniksa veya ¢oziinmeyen partikiiller
goriinliyorsa kullanilmamali ve atilmalidir.

2,5 mL flakon 250 mL’ye veya 5 mL (2 flakon igerigi) 500 mL’ye seyrelticinin torbast veya
sisesi i¢inde seyreltilmelidir. Olusan ¢ozelti bir dakika boyunca tekrar tekrar alt iist edilerek
karistirtlmalidir. Seyreltilmis ¢6zelti berrak olmalidir ve goriiniir partikiil icermemelidir.
Hazirlama igleminden sonra, ¢ozeltide hizla ¢oziinen mikro-¢okeltilerin olugmasi nedeniyle

hafif fakat kisa siireli bir bulaniklik goriilebilir.
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Intravendz hat ve siseyi/torbay1 1siktan korumak icin 15181 gecirmeyen herhangi bir koruyucu
folyonun kullanilmas1 gerekli degildir. Infiizyon hatti ve sise/torba koruyucu folyo ile
kapatilmadan kullanildiginda iiriinde potens kaybi kaydedilmemistir.

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi’ ve

‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Ynetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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