KULLANMA TALIMATI

TRACTOCILE 7.5 mg/ml enjeksiyonluk soliisyon
Damar icine uygulanir.

* Etkin madde: 1 ml soliisyon atosiban asetata esdeger 7.5 mg atosiban icerir. Her bir flakon
ise 6.75 mg atosiban icerir.

* Yardimct maddeler: Mannitol, hidroklorik asit ve enjeksiyonluk su.

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

o Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

« Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamumi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandigimizi soyleyiniz.

Bu talimata aynen uyunuz. Ilac hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TRACTOCILE nedir ve ne icin kullanilir?

2. TRACTOCILE kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3 TRACTOCILE nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. TRACTOCILE’in saklanmas:

Bashklar: yer almaktadir.
1. TRACTOCILE nedir ve ne icin kullanilir?

TRACTOCILE, atosiban igerir. TRACTOCILE, bebeginizin erken dogmasini geciktirmek
icin hamile kadinlarda, hamileligin 24. haftasindan 33. haftasina kadar kullanilir.

TRACTOCILE, kuvvetli rahim (uterus) kasilmalarinizi azaltir. Ayrica kasilmalarin daha az
siklikta gerceklesmesini saglar. Bu isi, rahmin (uterus) kasilmasina yol acan ve “oksitosin”

olarak adlandirilan, viicudunuzdaki dogal bir hormonun etkisini engelleyerek yerine getirir.

TRACTOCILE kutusunda, 0.9 ml berrak ve renksiz enjeksiyonluk soliisyon iceren 1 flakon
bulunmaktadir.
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2. TRACTOCILE kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TRACTOCILE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

- Atosibana veya formiilasyonda kullanilan herhangi bir bilesene kars1 asir1 duyarliliginiz
varsa;

- Hamileligin 24. haftasina heniiz gelmemisseniz;

- Hamileligin 33. haftasin1 gecmisseniz;

- Suyunuz gelmisse (kesenin erken yirtilmasi) ve hamileliginizde 30 hafta veya daha fazla
slire tamamlanmigsa;

- Dogmamis bebeginizin (fetus) kalp atim hizi normal degilse;

- Vajinal kanamaniz varsa ve doktorunuz dogmamis bebeginizin derhal alinmasini
istiyorsa;

- “Ciddi pre-eklampsi” olarak adlandirilan bir durumunuz varsa ve doktorunuz dogmamis
bebeginizin derhal alinmasini istiyorsa. Ciddi pre-eklampsi, ¢ok yiiksek kan basinci, sivi
tutulmasi ve/veya idrarda protein bulunmasi durumudur.

- “Ciddi pre-eklampsi” durumuna benzer olan ve ‘“eklampsi”’ olarak adlandirilan bir
durumunuz varsa, ayrica viicutta kasilmalariniz da (konviilsiyonlar) varsa, bu durumda,
dogmamig bebeginizin derhal alinmasi gerekir.

- Dogmamis bebeginiz dlmiisse;

- Rahminizde (uterus) enfeksiyon varsa veya enfeksiyon ihtimali diisiiniiliiyorsa;

- Plasentaniz dogum kanalim kapatiyorsa;

- Plasentaniz rahminizin duvarindan ayriliyorsa;

- Sizde veya dogmamis bebeginizde, hamileliginizi devam ettirmeniz durumunda tehlikeli
hale gelebilecek bagka bir rahatsizlik varsa

Eger yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gecerliyse, TRACTOCILE tedavisine
baslamadan 6nce doktorunuza sdyleyiniz.

TRACTOCILE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
TRACTOCILE kullanmaya baslamadan 6nce, doktorunuz ile asagidakileri gozden gegiriniz:

- Suyunuzun gelmis olabilecegini diigiiniiyorsaniz (membraninizin erken yirtilmasti),

- Bobrek ya da karaciger problemleriniz varsa,

- Hamileliginizin 24. ve 27. haftalar arasindaysaniz,

- Birden fazla bebege hamileyseniz,

- Rahim kasilmalariniz tekrar baglarsa, TRACTOCILE tedavisi, en fazla {ic defa olmak
iizere tekrarlanabilir.

- Dogmamis bebeginiz, hamileliginizde gegen siireye kiyasla kiigiikse,

- Bebeginiz dogduktan sonra rahminiz daha az kasilabilir. Bu durum kanamaya neden
olabilir.

Bu uyanlar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

TRACTOCILE’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
Gecerli degildir.
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Hamilelik
1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag ozellikle gebelik doneminde 24 ile 33. haftalar arasinda kullanilmak iizere
gelistirilmistir. Gebelik siiresi 24 haftanin altinda veya 33 haftanin iistiinde ise
kullanilmamalidir.

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

TRACTOCILE ile yapilan ¢alismalarda, emzirme iizerine herhangi bir etki gézlenmemistir.
Az miktarda atosibanin, plazmadan siite ge¢tigi gosterilmistir.

Arac ve makine kullanim
Uygulanabilir degildir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TRACTOCILE nasil kullamhr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Ayrica, ¢ozelti partikiill madde igerip icermedigine ve berrak olup olmadigina dair kontrol
edilmelidir.

TRACTOCILE, arka arkaya 3 asamada damar i¢ine uygulanacaktir:

- Ik enjeksiyon olan 0.9 ml’de 6.75 mg atosiban, 1 dakika boyunca damariniza yavas yavas
enjekte edilecektir.

- Hemen arkasindan, 3 saat boyunca, TRACTOCILE 7.5 mg/ml infiizyon Soliisyonu icin
Konsantre’nin saatte 18 mg’a karsilik gelen dozu (300 mcg/dak) verilecektir.

- Sonrasinda, en fazla 45 saate kadar veya kasilmalariniz durana kadar, TRACTOCILE 7.5
mg/ml Infiizyon Soliisyonu i¢in Konsantre’nin saatte 6 mg’a karsihk gelen dozu (100
mcg/dak) uygulanacaktir.

Tedavinin siiresi 48 saati gegmemelidir.

Rahimdeki kasilmalarimiz tekrar baglarsa, ek TRACTOCILE tedavileri de yapilabilir.
TRACTOCILE tedavisi, en fazla ii¢ kere olmak iizere tekrarlanabilir.

TRACTOCILE ile yapilan tedavi sirasinda, kasilmalarimiz ve dogmamis bebeginizin kalp
atim hiz1 izlenebilir.

Bir hamilelik sirasinda tigten fazla tekrar tedavi yapilmamasi 6nerilmektedir.
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Uygulama yolu ve metodu:
TRACTOCILE damar i¢ine uygulanmaktadir.
Doktorlar icin kullanim talimatlari

TRACTOCILE uygulamadan 6nce, ¢ozeltinin berrak olup olmadig1 ve partikiil madde icerip
icermedigi kontrol edilmelidir.

TRACTOCILE, L.V. olarak arka arkaya 3 asamada uygulanir:

- Baglangi¢ intravendz enjeksiyon dozu olan 0.9 ml’de 6.75 mg, bir dakika boyunca damara
yavas yavas enjekte edilir.

- 3 saat boyunca 24 ml/saat hizla siirekli bir infiizyon uygulanir.

- 45 saate veya uterus kasilmalar hafifleyene kadar 8 ml/saat hizla siirekli bir infiizyon
uygulanir.

Tedavinin toplam siiresi 48 saati gecmemelidir. Kasilmalarimiz tekrar baslarsa, ek
TRACTOCILE tedavileri de yapilabilir. Bir hamilelik sirasinda ii¢ten fazla tekrar tedavi
yapilmamasi 6nerilmektedir.

TRACTOCILE 7.5 mg/ml infiizyon soliisyonu icin konsantrenin kullammm icin
hazirlanmasi

TRACTOCILE uygulamadan 6nce, ¢ozeltinin berrak olup olmadigi ve partikiil madde icerip
icermedigi kontrol edilmelidir.

TRACTOCILE 7.5 mg/ml infiizyon i¢in konsantre ¢ozeltisi, 9 mg/ml (%0.9) sodyum Kkloriir
enjeksiyonluk cozelti, ringer laktat ¢ozeltisi veya %5 glukoz c¢ozeltisi ile seyreltilerek
intravendz infiizyon ic¢in hazirlanir. Bu islem, 100 ml infiizyon torbasindan 10 ml ¢ozelti
cekilip yerine iki adet 5 ml flakondan alinan 10 ml TRACTOCILE 7.5 mg/ml infiizyon icin
konsantre ¢ozeltisi konularak gerceklestirilir ve bdylece 100 ml’de 75 mg atosibana karsilik
gelen bir konsantrasyon elde edilir. Farkli hacimdeki bir infiizyon torbasi kullanilacak ise,
sollisyonun hazirlanmasi i¢in dogru orantili hesaplama yapilmalidir. TRACTOCILE, infiizyon
torbasinda diger tibbi iirtinlerle karistirilmamalidir.

Yiikleme infiizyonu, yukarida bahsedilen sekilde hazirlanan soliisyonun, 24 ml/ saat (6rnegin.
18 mg/ saat) ve 3 saatten fazla bir siire ile yeterli tibbi gozetim hastanede kadin dogum

servisinde uygulanmasiyla yapilir. 3 saat sonra infiizyon hiz1 8 ml/ saate diisiiriiliir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim: Cocuklarda kullanilmaz.

Yashlarda kullammm: Veri yoktur.
Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi: Bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda, doz
ayarlamasinin gerekliligini gosteren higbir veri bulunmamaktadir.
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Eger TRACTOCILE'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimiz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TRACTOCILE kullandiysamz:
Uygulanabilir degildir. Doktorunuz gerekli dozu hastane ortaminda size uygulayacaktir.

TRACTOCILE den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaciniz
ile konusunuz.

TRACTOCILE kullanmay1 unutursaniz:
Uygulanabilir degildir. Doktorunuz gerekli dozu hastane ortaminda size uygulayacaktir.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz kullanmayiniz.

TRACTOCILE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Veri yoktur.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi TRACTOCILE’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Annede goriilen yan etkiler genellikle hafif siddettedir. Dogmamis bebegi
veya yeni dogmus bebegi etkileyen, bilinen hicbir yan etki yoktur.

Yan etkiler asagidaki 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 : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Cok Yaygin:
e Bulant1
Yaygin:

Yiiksek kan sekeri,

Bas agrisi, bag donmesi,

Hizhi kalp atimu,

Diisiik kan basinci, belirtilere bas donmesi ve sersemleme de dahil edilebilir.
Kusma,

Sicak basmasi, enjeksiyon bolgesinde reaksiyon

Yaygin olmayan:
Uykusuzluk,
Kasint1, dokiintii,
Rahim i¢i kanama,
Ates
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Cok seyrek:
e Alerjik reaksiyonlar

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. TRACTOCILE’in Saklanmasi
TRACTOCILE’i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.

2°C — 8°C arasinda buzdolabinda saklayimz. Isiktan korumak icin orijinal ambalajinda
saklayimiz. Seyreltilen ¢ozelti hazirlandiktan sonraki 24 saat icerisinde kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TRACTOCILE’i kullanmayiniz.
Eger iiriin ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TRACTOCILE’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Ferring Ila¢ San.ve Tic. Ltd. Sti.

Biiyiikdere Cad. Nurol Plaza No.255 A Blok Kat 13
Maslak 34398 Istanbul

Tel: 0212 335 62 00

Faks: 0212 285 42 74

e-posta: TRO-info@ferring.com

Uretici:
Ferring GmbH
Kiel, Almanya

Bu kullanma talimati ................. onaylanmustir.
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