KULLANMA TALIMATI

OKSAPAR 10000 anti-Xa IU/1.0 ml Kullanima Hazir Enjektir
Deri altina enjekte edilir.

o  Etkin madde: Enoksaparin sodyum 100 mg (10000 anti-Xa IU'va esdeger)
¢ Yardumnct maddeler: Enjeksiyonluk su.

W Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin izl olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci
olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagim Ogrenmek ig¢in 4. Béliimiin sonuna
bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimating saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmigtir, bagkalaring vermeyiniz.

Bu ilacin kullanim sirasinda, doktora veya hastaneyve gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigirizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya dilyiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

OKSAPAR nedir ve ne icin kullanihir?

OKSAPAR 't kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
OKSAPAR nasi kullanihie?

Olasi yan etkiler nelerdir?

OKSAPAR ’tn saklanmas:

A e

Bashklar yer almaktadir.

1. OKSAPAR nedir ve ne icin kullanihir?
- OKSAPAR, 1.0 ml de 100 mg enoksaparin sodyum igerir. Her 1 mllik steril
soliisyon, 100 mg enoksaparin sodyum'a esdeger 10000 anti-Xa IU igerir. 1 mg
(0.01 ml) enoksaparin sodyum yaklagik 100 anti-Xa IU'ya karsilik gelir.

- OKSAPAR, 100 mg enoksaparin sodyum'a egdegerdir. Ilag kutusunun iginde 2
adet 1.0 mI’Tik kullanima hazir enjekt6r bulunur.

- OKSAPAR, diisiik molekiil agurhikh heparinler adi verilen bir ilag grubuna
dahildir. Viicudunuzdaki toplardamarlar iginde, istenmeyen kan pihtilarimn
olugmasini énlemek igin ve/veya olusan pihtilan tedavi etmek igin kullanilir.

- OKSAPAR agagidaki nedenlerden biri veya birkaginin tedavisinde kullanilir;




Genel cerrahi ya da ortopedik cerrahi girisimlerden sonra toplardamarlarinizda
(venlerinizde) 1stenmeyen kan pihtilarinin olusmasini engellemek igin

Ani hastaliklarda (8rnegin, kalp yetmezligi, solunum yetmezligi, enfeksiyoniar
ve romatizmal hastaliklar) yataga bagl kaldigimzda toplardamarlarimzda
(venlerinizde) gelisen istenmeyen kan pihtilarinin olugmasini engellemek igin

Beraberinde akciger damarlarinizin bir pihti ile tikanmasi mevcut olsun veya
olmasm, Derin Ven Trombozu (DVT) adi verilen genellikle bacak
toplardamarlarinin bir pihtiyla tikanmasiyla olusan klinik durumu tedavi etmek
1¢in

Kararsiz anjinay1 (kalp damarlarinin tikanmasina isaret eden siddetli gégiis
agris1) ve belli bir tipteki kalp krizini (Q dalgasiz miyokard infarktiisii) tedavi
etmek i¢in aspirinle birlikte kullanilmak tizere

Diyaliz sirasinda kammzin cihazin tiiplerinin ig¢inden gegerken pihtilasmasim
Onlemek igin (diyaliz; bobreklerin kani temizleme iglevini yerine getirememesi
nedeniyle, hastanin kaminin belli araliklarla ézel bir cihaz iginden gegirilerek
temizlenmesi iglemidir.)

Kendini EKG’de ST-segment ylikselmesi geklinde 6zel bir bulguyla gosteren
ve kalp kasina yeterince kan gitmemesinden kaynaklanan; akut ST-yiikselmesi
olan miyokard infarktiisti (STEMI) ad1 verilen klinik durumu tedavi etmek icin
(Size tibbi tedavi uygulanmg olsa da, ya da daha sonra Perkiitandz Koroner
Girigim (PCI) adi verilen bir uygulama yapilmis olsa da; doktorunuz size bu
ilaci regetelemis olabilir.)

OKSAPAR’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
OKSAPAR’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Enoksaparin sodyuma veya heparine kars1 ya da diger diisikk molekiil agirlikli
heparin tlirevlerine kars: alerjiniz varsa

Aktif durumda olan kanamaniz mevcutsa veya kontrolsiiz kanama riskiniz
yiiksekse

Yakin zamanda kanamaya bagl felg gegirmisseniz

OKSAPAR’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Kalbinizde yapay kalp kapak¢i@ mevceutsa

Viicudunuzda carpmalar/siirtiinmeler sonucunda kolayca morarma oluyorsa
veya kisa siirede durmayan kanama meydana geliyorsa

Mide veya on iki parmak barsaginizda iilser varsa veya daha énceden vard ise
Bobreklerinizle ilgili ciddi problemleriniz varsa

Daha dnce felg gegirdiyseniz

Kontrol altinda olmayan, agir hipertansiyonunuz varsa

Seker hastalifina bagh olarak goziiniizde bozukluk gelistiyse (retinopati)
Yakin zamanda gézlerinizden veya beyninizden ameliyat olduysamz



12 yasin altinda veya 80 yagin iistiinde iseniz

Asin zayifsaniz (50 kg'in altinda iseniz)

Sismansamz (Beden kitle indeksiniz 30 kg/m’ izerindeyse)

Viicudunuzda kanamamin durdurulmasi ile ilgili mekanizmalar iistiinde etki

yapan bagka ilaglar kullamyorsamz (ilacimzin etkisini degistirebilirler veya

OKSAPAR bu gibi ilaglarn etkisini degistirebilir).

e OKSAPAR’1 kullandifimz sirada (spinal veya epidural, yani anestezik
maddenin belden bir ifneyle omuriligin etrafina enjekte edildigi) anestezi
almamz gerektiginde (bSyle bir durumda uzun stireli veya kalict felg gériilen
vakalar olmustur).

e Daha 6nce heparin kullammina baglh olarak kaminizda trombosit ad: verilen
hiicrelerin sayisinda ciddi diisme yasadiysaniz

e Kalbinizi besleyen koroner damarlar ilgilendiren pihtilan ortadan kaldirmak

ve yeniden yeterli kan akimini saglamak amaciyla; size perkiitan koroner

revasklilarizasyon girigimleri olarak adlandirilan uygulama yapildiysa

Ameliyat olmaniz veya size anestezi uygulanmasi gerekirse, doktorunuza veya dis
hekiminize OKSAPAR kullandigniz1 séyleyiniz, tedavinizin aldifiniz ilaca uygun
sekilde degistirilmesi gerekebilir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damsiniz.

OKSAPAR’In yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
OKSAPAR agiz yoluyla kullamilmaz. Deri altina enjekte edilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza darisiniz.

s Bu ilag ancak hekimin kesin bir gercksinim saptamasi halinde gebelik sirasinda
kullamlmalidir.

* Mekanik kalp kapak protezi olan hamile kadinlarda toplardamarlarin piht ile
tikanmasi (tromboembolizm) riski yilkseck olabilir. OKSAPAR’1 kullamlirken
dikkatli olunmalidir,

* Hamileyseniz OKSAPAR’1 kullanmamamz gerekir. Bu yiizden tedaviye
baslanmadan 6nce hamilelik durumu degerlendirilmelidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza ya da
eczacmiza danigmiz.

Emzirme
flact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danigmniz.,

Emzirme sirasinda OKSAPAR ile tedavi edilmeniz gerekiyorsa, bir 6nlem olarak
siit vermeyi birakmaniz gerekir.

Arac¢ ve makine kullanmti
OKSAPAR’1n ara¢ ve makine kullanimu {izerinde bilinen bir etkisi yoktur.

OKSAPAR’m iceriginde bulunan bazi maddeler hakkinda 5nemli bilgiler
Ozel 6nlem alinmasini gerektiren herhangi bir yardimel madde i¢ermez.



Diger ilaglar ile birlikte kullanaim
* Eger tedaviniz i¢in mutlaka kullanilmalar gerekmiyorsa, kanin pihtilasmasin

etkileyen ilaglarin OKSAPAR tedavisine baslamadan once kesilmesi
onerilmektedir. Bu ajanlar asagidaki ilaglan igermektedir:

- Kan sulandinc: tabletler (aspirin, dipiridamol gibi) veya kanmn pihtilasmasin
onleyen ilaglar (drnegin varfarin)

- Ibuprofen, diklofenak, ketorolak gibi eklemleri tutan iltihabi hastaliklarda
agn ve sisligin tedavisinde kullanilan ilaglar

- Enjeksiyon yoluyla verilen dekstran 40 (yogun i¢erikli serum)
- Tiklopidin ve klopidogrel (kanin iginde bulunan ve pihtilasmada rol oynayan
trombosit adli hiicrelerin kiimelenmesini engelleyerek, kanin pihtilasmasini

azaltan ilaglar)

- Prednizolon, deksametazon gibi astim, romatoid artrit ve diger durumlanin
tedavisinde kullanilan sistemik glukokortikoidler

- Divalproex ve valproik asit gibi epilepsi (sara hastaligy) ilaglar

Spironolakton, triamteren veya amilorid gibi idrar soktiiriicii ilaglar (bu ilaglar
OKSAPAR ile birlikte alimrsa kanimzdaki potasyum diizeyi artabilir)

Plikamisin(kalsiyum yiiksekligi ve kanser tedavisinde kullamlan bir ilag),
siilfinpirazon (gut hastaliginin tedavisinde kullanilan bir ilag).

Gelecekte OKSAPAR tedavisi devam ederken bagka bir ilag almamz gerekirse de,
bu durumdan doktorunuzu haberdar ediniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsamz veya son
zamanlarda kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda
bilgi veriniz.

OKSAPAR nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Kullanmaniz gereken OKSAPAR dozu, sizde var olan hangi rahatsizlik i¢in recete
edildigine bagh olarak degisebilir.

Toplardamarlarda kan pihtisi olusmasinin énlenmesi icin :

Sizdeki pithu olusmast riskinin derecesine gore; bir giinde verilecek
OKSAPAR’n dozu 20 mg ile 40 mg arasinda degisecektir. (Omegin giinde 1
adet OKSAPAR 2000 anti-Xa / 0.2 ml Kullanima Hazir Enjektér veya
OKSAPAR 4000 anti-Xa / 0.4 ml Kullanima Hazir Enjektor kullanacaksiniz).
Bu tedavi genellikle 7-10 giin devam edecektir.

Eger size biiylk bir ortopedik ameliyat yapildiysa bu ameliyat sonras
OKSAPAR ile yapilan tedavinin 3 haftaya kadar uzaulmasi gerckebilir.



Eger ameliyat olacaksamz ve size 6nerilen doz 20 mg ise; bu dozu ameliyattan
2 saat 6nce veya size onerilen doz 40 mg ise: bu dozu ameliyattan 12 saat 6nce
almamz gerekecektir.

Bir hastalik nedeniyle yataga bagl kaldigimz durumlarda, bir giinde verilecek
OKSAPAR dozu 40 mg (0.4 ml) olacaktir. Bu tedavi 6 -14 giin devam
edecektir.

Toplardamarlarda olusmus kan pihtilarim parcalamak icin :
* Yaygmn olarak, viicut agirhigimzin kilogrami bagina 1.5 mg dozda giinde bir

defa verilecektir. (Omegin viicut agirhgnmz 80 kilogram ise, size gereken
giinliik doz 120 mg.dir. Giinde 1 adet OKSAPAR 120mg /0.8 ml Kullamima
Hazir Enjektor kullanacaksiniz).

Viicut agirhgimz 60 kilogram ise, size gereken giinlitk doz 60 mg.dir. Bu doz
12 saat arayla tekrarlanaca@ i¢in size giinde 2 adet OKSAPAR 6000 anti-Xa /
0.6 m] Kullanima Hazir Enjektor verilebilir ve tedaviniz 10 giin devam
edebilir,

Kalp damarlarimin tikanmas: sonucu geligen gogiis agrist (kararsiz angina)
ve kalp krizinin bir ¢esidinin (Q-dalgasiz miyokard infartiisii) tedavisi icin:

* Yaygn olarak, viicut agirligiuzin kilogram bagina 1 mg dozda verilecek ve

bu doz 12 saat arayla tekrarlanacaktir. (Ornegin; viicut agirhgimiz 60 kilogram
ise, size gereken giinliik doz 60 mg.dir. Bu doz 12 saat arayla tekrarlanacag
i¢in size giinde 2 adet OKSAPAR 6000 anti- Xa / 0.6 ml Kullanima Hazir
Enjektor gerekecektir). Bu tedavi normalde 2 ile 8 giin arasinda devam
ettirilecektir.

¢ Aym zamanda agizdan (giinde bir kez 100 - 325 mg) aspirin almanz da

gerekecektir.

Diyaliz sirasinda cihazin tiipleri i¢inde piht1 olugsmasini engellemek icin :

Diyaliz seansinin baglangicinda viicudunuzdan ¢ikan hortumun igine hemsire
tarafindan zerk edilecek doz, genellikle viicut agirligimzin kilogram basma
1 mg’dir. Bu doz genellikle 4 saatlik bir diyaliz seans: igin yeterli olacaktr.

Doktorunuz gerekli bulursa, size ilave doz verilebilir.

Akut ST-segment yiikselmesi olan miyokard infarktiisitniin (STEMI) tedavisi
icin :

Size STEMI seklinde adlandirilan tipte bir miyokard infarktiisii teshisi
konulursa énce damarimzin i¢ine tek seferde 30 mg’lik doz verilecektir.
Bununla birlikte deri alt1 yoluyla viicut agirliginizim kilogrami basina 1 mg’lik
dozda OKSAPAR verilecektir. Bunun ardindan 12 saatte bir viicut agithgimzin
kilogrami bagina | mg’lik dozda OKSAPAR verilmesi 6nerilmektedir.



» Doktorunuz size ek olarak aspirin (asetil salisilik asit) de verebilir. Aspirinin
dozu giinde bir kez 75 ile 325 mg arasinda degigebilir. Doktorunuz sizin igin
uygun olan dozu belirleyecektir.

e Yetmis bes yasin tizerinde iseniz ve size STEMI olarak adlandirilan tipte bir
miyokard infarktiisii teshisi konulursa yukarida agiklandign gibi tedavinin
baslangicinda size damar igine tek seferde ilag verilmest nerilmemektedir.
Bunun yerine baslangt¢ dozu olarak deri alti yoluyla 12 saatte bir viicut
agirhgmizm kilogram: basma 0.75 mg’lik dozda OKSAPAR verilecektir.
(Ornegin; viicut agirhzimz 60 kilogram ise, size gereken doz 60 mg’dir.)

Perkiitan Koroner Girisim (PCI) uygulanan hastalar i¢in:

e Kalbi besleyen koroner damarlarimizdaki bir pihtiyr tedavi etmek iizere size
kasigimzdan kiiglik bir kesi yapilarak bir girigim uygulandiysa, bu durumda en
son OKSAPAR dozunun zamammna gdre doktorunuz size c¢k doz verilip
verilmeyeceZine karar verecektir.

¢ Deri alt1 yoluyla uygulanan son OKSAPAR dozunun balonun sisirilmesinden 8
saatten daha uzun bir stire 6nce verilmis olmasi durumunda, damar igine tek
seferde viicudunuzun agirhginizin  kilogrami bagina 0.3 mg'lik dozda
OKSAPAR verilecektir. (Omegin viicut agirhigimz 100 kg ise, size verilecek
OKSPAR dozu 30 mg’dir.)

Bobrek fonksiyonlarmmizda bozukluk varsa, doktorunuz kammzda bazi testler
yaparak yetmezligin derecesini tespit edecektir ve buna pgore gereken doz
ayarlamasim yapacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
OKSAPAR derinizin altina enjekte edilir.
- OKSAPAR kas i¢i enjeksiyon yoluyla uygulanmamalidir.

Hastanedeyseniz, size OKSAPAR’1 doktorunuz veya hemsireniz enjekte edecektir.
Eve dondtigiiniizde tedavinizi stirdirmek i¢in kendi enjeksiyonunuzu kendiniz
yapmaniz gerekebilir. Bunu yapabilmeniz igin doktorunuz veya hemsireniz size bu
islemi yapmay: &gretecektir. Eger sorulanimz olursa, doktorunuza ve hemsirenize
sorabilirsiniz.

Uygun deri altina enjeksiyon, enjeksiyon bidlgesindeki afiriyt ve berelenmeyi
azaltmak i¢in 6nemlidir.

Enjeksiyon sonrasi igne batmasi kazalarini 6nlemek igin, dnceden doldurulmus
sinnga otomatik gilivenlik sistemi i¢ine yerlestirilmistir.

Asafidaki talimatlar almig oldufunuz bu tip bir egitimde &grendiklerinizi
hatirlamanizi kolaylastiracak talimatlardir.



OKSAPAR flakonu nereve enjekte edeceksiniz 7

OKSAPAR’1 karin bélgenizde detinizin altina enjekte etmelisiniz.

OKSAPAR’1 kesinlikle kas igine enjekte etmeyiniz. Kasta kanamaya neden
olabilir.

Derinizi nazik bir sekilde parmaklarimizin arasina sikiginmz ve enjeksiyon
boyunca bu gekilde tutunuz. Béylece ilag kas igine degil, karmn cildinizdeki yag
dokusu igine verilecektir.

Enjeksiyon yeri, karmimizin sag veya sol tarafinda; gébek deliginizden en az 5 cm.
uzakta kenarlara daha yakin olmalidir.

Enjeksiyon yerini segerken sunlara dikkat ediniz :

* Bu noktaya kolayca ulasilabilmelisiniz.

» Gobek deliginize ¢ok yakin olmamalidir, var olan bir yara izi ya da morartinin
iistiinde olmamalidir.

Enjeksiyonu karmmizin sag ve sol yam arasinda doniisiimlii olarak yapmalisimz.

Daha &nceki enjeksiyonu yaptigimiz noktayr kizanklik, agn, sicaklik, siskinlik,
deride renk degisikligi, sizinti, bir iltthap veya deri reaksiyonunu gosterecek bir
isaretin varlift agisindan inceleyiniz. Eger bu isaretlerden herhangi birini
goriirseniz hemen doktorunuza haber veriniz.

OKSAPAR’: kullanarak kendi kendinize nasil deri alti enjeksivon vapacaksiniz ?

OKSAPAR baska enjeksiyonluk sivilarla karigtinlmamalidir.

Kendinize OKSAPAR enjekstyonu yapmak i¢in uygun teknik konusunda dnceden
egitilmeniz gerekir. Egitimle ilgili talimatlari yetkin bir saglik ¢alisamindan veya
doktorunuzdan almahisiniz. Ilacimzla veya kendinize enjeksiyon yapmanizla ilgili
sorulariniz varsa, liitfen doktorunuza sorunuz.

Uygulama igin asagidaki 8 adimi izleyiniz:

1.8abunla ellerinizi yikayimz ve kurulaymz.

b

2. Rahat bir pozisyonda oturunuz veya yatimz. Karin bdlgenizde enjeksiyon
yapacaginiz noktaya kolayca ulagabilmelisiniz. Bir kanepeye veya yastiklarla
desteklenmis bir yataga boylu boyunca uzanabilirsiniz.



3. Karninizin sa§ veya sol tarafinda yanlarina dogru ve gobeginizden en az 5 cm
uzakta bir bélge se¢iniz.

UNUTMAYINIZ:
Enjeksiyonu gobeginizden en az 5 cm. uzak olacak bir noktaya yapmahsiniz.
Mevcut morluklar veya yara izlerinin {stiine enjeksiyon yapmamalisiniz.
Enjeksiyon noktasim1 karmimzin sag ve sol yaminda doniisiimlii  olarak
degistirmelisiniz.

4. Enjektorii bir kalem tutuyormus gibi elinize alimz. Diger elinizle, karmmzda
enjeksiyon igin segtiginiz bélgenin derisini nazikg¢e yakalayimiz ve bag ile isaret
parmaklarnizin arasinda hafif¢e sikarak bir deri kiviimui olugturunuz.

5. Igneyi dik olarak (90°°1ik agiyla) deri kivrimina sonuna kadar batiriniz.

6. Parmagimzla enjektdriin pistonunu itiniz. Bu sayede ilag karin cildinizdeki yag
dokusu igine verilecektir. Enjeksiyon siiresince deri kivrimim tutmaya devam
ediniz.

7. 1gneyi dik olarak ve bir seferde disari dogru ¢ekiniz. Simdi deri kivrimini
birakabilirsiniz. Ciriime olmasimi engellemek igin, uygulama bittikten sonra
enjeksiyon bdlgesini ovusturmayiniz.



8. Kullandigmiz enjektdrii giivenli bir sekilde atimz. Enjektdrii igine attigimiz
kabin kapagin sikica kapatiniz ve gocuklarin erigemeyecegi bir yerde durmasia
dikkat ediniz. Normal ev ¢opii i¢in kullanilan bidonlara atmayiniz.

- OKSAPAR’in damar igine tek seferde yapilacak bir enjeksiyonla verilmesi
gerektifinde; bu islem hastanede gergeklestirilecektir ve teknigi bilen bir
hemsire veya doktor tarafindan uygulanacaktir.

Doktorunuz, ilacimizi nasil ve hangi dozda kullanmaniz gerektigini size
sdyleyecektir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:
Cocuklardaki giivenlilik ve etkililigi kanitlanmamustir.

Yashlarda kullanimi:

Yetmis bes yasin iizerinde iseniz ve size STEMI olarak adlandirilan tipte bir
miyokard infarktlisi (STEMI) teshisi konulursa tedavinin baglangicinda size
damar i¢ine tek seferde ilag verilmesi Snerilmemektedir.

Ozel kullanim durumlar::

Bébrek yetmezligi:

Bobreklerinizde sorun  varsa, doktorunuz yapacagi tetkiklerle yetmezligin
derecesini tespit ettikten sonra, sizin igin uygun olacak dozu kararlagtiracaktir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli olunmalidir.

Eger OKSAPAR in etkisinin ¢ok giigli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla OKSAPAR kullandiysaniz:
OKSAPAR dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya
eczact ile konugunuz.

Tedavinizle ilgili olarak uygun karar: doktorunuz verecektir.

OKSAPAR’1 kullanmay! unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almaymniz.

Bir dozu atlarsaniz hatirlar hatirlamaz unuttugunuz dozu enjekte ediniz. Doz
atlamay:r veya fazladan bir doz almayi onlemek igin, her gin yapugimz
enjeksiyonlar bir giinliige kaydedebilirsiniz.

OKSAPAR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

OKSAPAR tedavisini doktorunuzun onay1 olmadan birakirsamz, ilacin yaptig
koruyucu ve tedavi edici etkiler ortadan kalkabilir. Toplardamarlariniz iginde
olugan pthu ile ilgili rahatsizliklar meydana gelebilir.



Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, OKSAPAR'in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gésterildigi sekilde siralanmigtir:

Cok yaygin: 10 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir,

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Cok yaygin

+ Vilcudunuzdaki bir yaranin ¢ok fazla kanarsa.

» Karacigerinizin iglevlerini denetlemek igin yapilan kan testlerinde degisiklikler
(bu degisiklikler genellikle OKSAPAR kesildikten sonra diizelir).

Yaygin

+ Deri altinda, iizerine basmakla solmayan agrili koyu kirmizi renkte dékiintiiler
veya derinizde pembe lekeler olugmasi. Bu dokintiller daha ¢ok OKSAPAR
enjeksiyonunun yapildig yerin etrafinda ortaya gikabilir.

* Viicudunuzda normalden daha kolay ¢iiriikler ortaya gikmasi (bu, kamnizdaki
trombosit adh hiicrelerin azalmasina (trombositopeni) bagh olabilir. Doktorunuz
bu durumu kontrol altinda tutabilmek igin OKSAPAR ile tedaviye baslamadan
once ve tedavi sirasinda sizin kan bilesiminizi baz testlerle stirekli izleyebilir).

* OKSAPAR enjeksiyonu yapilan yerde agri, sisme veya hassasiyet olmasi
(normalde bu belirtilerin birkag giin iginde kaybolmas: gerekir).

Yaygin olmayan
» Aniden baglayan siddetli bagagrisi (bu, beyin kanamasimn bir belirtisi olabilir).
* Midenizde gerginlik ve dolgunluk hissi (bu, mide kanamasinin belirtisi olabilir).

Seyrek

+ Alerjik reaksiyon (zorlukla ve hiriltili bir gekilde nefes alma; yiiz, dil veya
bogazimizda, yutmay1 veya nefes almay1 zorlagtiracak bir sisme ve viicudunuzda
dokiintiler)

* OKSAPAR tedavisi sirasinda epidural veya spinal anestezi (anestezik maddenin
belden bir igneyle omuriligin etrafina enjekte edilmesi) uygulanan bazi
hastalarda omurilik i¢inde kanama meydana gelmigtir. Size bdyle bir uygnlama
yapildiysa ve OKSAPAR kullamyorsamz; ézellikle viicudunuzun alt kisminda
ve bacaklanmizda karincalanma, his kaybi, kas giigsiizliigti, idrar veya disk:
tutamama gibi bir belirti olursa hemen doktorunuza haber veriniz.

* Zor nefes alma, yorguniuk veya hareket etmede giigliik, gégiis agnsi, uyusukluk,
mide bulantis1 veya biling kaybi (mekanik kalp kapak¢iginiz varsa, OKSAPAR
kan pihtis: olugsumunu engellemek igin yeterli olmayabilir ve bu belirtiler kalp
kapake¢iginda kan pihtist olusmasina baglh olabilir),

10



» Kanminizda potasyum diizeyinde degigiklikler. Bu degigiklikler daha ¢ok bobrek
sorunlart veya seker hastalifi olanlarda ortaya ¢ikar. Doktorunuz bu
degigiklilerin olup olmadigimi kontrol etmek igin size kan testleri yapabilir.

Bilinmiyor

» OKSAPAR uzun bir siire (li¢ aydan fazla) kullamlursa, osteoporoz (kemik
erimesi) riski artabilir. Bu durumda kemikler daha kolay kirilabilir hale gelir.

* Basagnsi

» Sa¢ dokiilmesi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile
karsdasirsamz doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmagsi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana
gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Aynca
karsilagtiginiz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢g Yan Etki
Bildirimi” ikonuna tiklayarak dogrudan ya da 0 800 314 00 08 numaral yan etki
bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildiriniz. Meydana pelen yan etkilen bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

OKSAPAR Im saklanmasi

OKSAPAR’t ¢ocuklarin goremeyecedi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.

OKSAPAR’1, enjeksiyon veya infiizyon igin kullamlan baska sivilarla
karistirmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OKSAPAR't kullanmayiniz. Son
kullanma tarihi gegmis ilaclarinizi, gerektigi sekilde imha edilebilmesi igin

eczacinizq gottiriiniiz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz OKSAPAR 't sehir suyuna veya ¢ope
atmayiniz. Bu konuda eczaciniza daniginiz.

Ruhsat sahibi : KOCAK FARMA llag ve Kimya Sanayi
Baglarbagi, Gazi Cad., No:40 Uskiidar / ISTANBUL

Uretim yeri: KOCAK FARMA ilag ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi Bolgesi, Cerkezkoy / TEKIRDAG

Bu kullarma talimar () tarihinde onaylanmistir.
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