KULLANMA TALIMATI

OKSAPAR 2000 anti-Xa [U/0.2 ml Kullanima Hazir Enjektir
Deri altina enjekte edilir.

» Etkin madde: Enoksaparin sodyum 20 mg (2000 anti-Xa [U'ya egdeger)
o Yardimct maddeler: Enjeksiyonluk su.

W Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu {iggen yeni gilivenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardime:
olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagim ogrenmek icin 4. Bélimiin sonuna
bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini sakiaywiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza damsimz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullarmimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimzi séyleyiniz.

» Bu talimatta yazdanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

OKSAPAR nedir ve ne icin kullamlir?

OKSAPAR’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
OKSAPAR nasi kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

OKSAPAR’in saklanmast

BN

Bashklar: yer almaktadir.

1. OKSAPAR nedir ve ne icin kullamlir?
- OKSAPAR, 0.2 ml de 20 mg enoksaparin sodyum igerir. Her 1 ml'lik steril
sollisyon, 100 mg enoksaparin sodyum'a esdeger 10000 anti-Xa IU igerir. 1 mg
(0.01 ml) enoksaparin sodyum yaklasik 100 anti-Xa IU'ya karsilik gelir.

- llag kutusunun iginde 2 adet 0.2 m1’lik kullamma hazir enjektdr bulunur,
- OKSAPAR, disik molekiil agirlikli heparinler adi verilen bir ilag grubuna
dahildir. Viicudunuzdaki toplardamarlar i¢inde, istenmeyen kan pihtilarinin

olugsmasim &nlemek igin ve/veya olusan pihtilan tedavi etmek igin kullamlir.

- OKSAPAR agagidaki nedenlerden biri veya birkagimin tedavisinde kullanilir;



Genel cerrahi ya da ortopedik cerrahi girisimlerden sonra toplardamarlarinizda
(venlerinizde) istenmeyen kan pihtilarinin olugsmasini engellemek igin

Ani hastaliklarda (Smegin, kalp yetmezligi, solunum yetmezligi, enfeksivonlar
ve romatizmal hastaliklar) yataga baghh kaldigimzda toplardamarlarimizda
(venlerinizde) gelisen istenmeyen kan pihtilarinin olugmasim engellemek igin

Beraberinde akciger damarlarinizin bir piht1 ile tikanmasi meveut olsun veya
olmasin, Derin Ven Trombozu (DVT) adi verilen genellikle bacak
toplardamarlarinin bir pithtiyla titkanmasiyla olugan klinik durumu tedavi etmek
icin

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

Diyaliz sirasinda kanimizin cihazin tiiplerinin iginden gegerken pihtilagsmasim
onlemek igin (diyaliz; bobreklerin kani temizleme iglevini yerine getirememesi
nedeniyle, hastanin kaninin belli araliklarla §zel bir cihaz i¢inden gegirilerek
temizlenmest islemidir.)

Kendini EK(G’de ST-segment ylikselmesi seklinde 6zel bir bulguyla gosteren
ve kalp kasina yeterince kan gitmemesinden kaynaklanan; akut ST-yilkselmesi
olan miyokard infarktiisii (STEMI)} adi verilen klinik durumu tedavi etmek igin
(Size tibbi tedavi uygulanmis olsa da, ya da daha sonra Perkiitanéz Koroner
Girisim (PCI) ad: verilen bir uygulama yapilmis olsa da; doktorunuz size bu
ilac1 regetelemis olabilir.)

OKSAPAR’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
OKSAPAR’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Enoksaparin sodyuma veya heparine karsi ya da diger diistik molekiil agirlikly
heparin tiirevlerine karg: alerjiniz varsa

Aktif durumda olan kanamamz mevcutsa veya kontrolsiiz kanama riskiniz
yiiksekse

Yakin zamanda kanamaya bagli fel¢ gegirmigseniz

OKSAPAR’1 agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Kalbinizde vapay kalp kapak¢igi mevcutsa

Vicudunuzda ¢arpmalar/stirtiinmeler sonucunda kolayca morarma oluyorsa
veya kisa siirede durmayan kanama meydana geliyorsa

Mide veya on iki parmak barsagmizda iilser varsa veya daha énceden vardi ise
Bébrekierinizle ilgili ciddi problemleriniz varsa

Daha once felc ge¢irdiyseniz

Kontrol altinda olmayan, agir hipertansiyonunuz varsa

Seker hastahfina bagl olarak goziniizde bozukluk gelistivse (retinopati)
Yakin zamanda gozlerinizden veya beyninizden ameliyat olduysamz



* 12 yagin altinda veya 80 yagin Uistiinde iseniz

o Asw zayifsaniz (50 kg’'1n altinda iseniz)

 Sismansamz (Beden kitle indeksiniz 30 kg/m® tizerindeysc)

» Viicudunuzda kanamanin durdurulmasi ile ilgili mekanizmalar tistinde etki
yapan bagka ilaglar kullantyorsamz (ilacimizin etkisini degistirebilirler veya
OKSAPAR bu gibi ilaglarin etkisini degistirebilir).

o OKSAPAR’1 kullandifiniz sirada (spinal veya epidural, yani anestezik
maddenin belden bir ifneyle omurilidin etrafina enjekte edildigi) anestezi
almaniz gerektiginde (boyle bir durumda uzun siireli veya kalici felg goriilen
vakalar olmustur).

e Daha Once heparin kullamimina bagh olarak kanimzda trombosit adi verilen
hiicrelerin sayisinda ciddi diigme yasadiysaniz

o Kalbinizi besleyen koroner damarlar ilgilendiren pihtilar1 ortadan kaldirmak
ve yeniden yeterli kan akiminu saglamak amaciyla; size perkiitan koroner
revaskiilarizasyon girisimleri olarak adlandirilan uygulama yapildiysa

Amelivat olmaniz veya size anestezi uygulanmasi gerekirse, doktorunuza veya dis
hekiminize OKSAPAR kullandiginiz1 séyleyiniz, tedavinizin aldiginiz ilaca uygun
sekilde degistirilmesi gerekebilir.

Bu uyarnlar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
dokiorunuza danmigimniz.

OKSAPAR’n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
OKSAPAR agiz yoluyla kullanilmaz. Deri altina enjekte edilir.

Hamilelik

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza davisniz.

¢ Builag ancak hekimin kesin bir gereksinim saptamasi halinde gebelik sirasinda
kullamilmahdir.

e Mekanik kalp kapak protezi olan hamile kadinlarda toplardamarlarin piht1 ile
ttkanmast (tromboembolizm) riski yilksek olabilir. OKSAPAR’1 kullanilirken
dikkatli olunmalidir.

e Hamileyseniz OKSAPAR’: kullanmamamz gerekir. Bu yiizden tedaviye
baslanmadan énce hamilelik durumu degerlendirilmelidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza ya da
eczaciniza danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacimiza damsmiz.

Emzirme sirasinda OKSAPAR ile tedavi edilmeniz gerekiyorsa, bir dnlem olarak
slit vermeyi birakmaniz gerekir.

Arac¢ ve makine kullanim
OKSAPAR"n ara¢ ve makine kullanimu tizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

OKSAPAR’m i¢eriginde bulunan bazi maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Ozel 6nlem almmasim gerektiren herhangi bir yardimer madde icermez.



Diger ilaclar ile birlikte kullanimm
e Eger tedaviniz icin mutlaka kullanilmalar1 gerekmiyorsa, kanin pihtilasmasini

etkileyen ilaglarin OKSAPAR tedavisine baslamadan ©nce kesilmesi
oneribmektedir. Bu ajanlar agagidaki ilaglan icermektedir:

- Kan sulandiric: tabletler (aspirin, dipiridamol gibi) veya kanin pithtilagsmasim
onleyen ilaglar (6rnegin varfarin)

- Ibuprofen, diklofenak, ketorolak gibi eklemleri tutan iltihabi hastaliklarda
agr ve sisligin tedavisinde kuilamlan ilaglar

- Enjeksiyon yoluyla verilen dekstran 40 (yogun igerikli serum)
- Tiklopidin ve klopidogrel (kanin iginde bulunan ve pihtilagmada rol oynayan
trombosit adli hiicrelerin kiimelenmesini engelleyerek, kamn pihtilasmasim

azaltan ilaglar)

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

- Divalproex ve valproik asit gibi epilepsi (sara hastalif1) ilaglar

Spironolakton, triamteren veya amilorid gibi idrar soktlriicii ilaglar (bu ilaclar
OKSAPAR ile birlikte alinirsa kanimizdaki potasyum diizeyi artabilir)

Plikamisin(kalsiyum yiikseklii ve kanser tedavisinde kullamilan bir ilag),
stilfinpirazon (gut hastalifinin tedavisinde kullanilan bir ilag).

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

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsamz veya son
zamanlarda kullandiz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunilar hakkinda
bilgi veriniz.

OKSAPAR nasil kullamlir?

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

Toplardamarlarda kan prhtisi olugmasmm dnlenmesi icin :

Sizdeki pihtt olugmasi riskinin derecesine gére; bir giinde verilecek
OKSAPAR’m dozu 20 mg ile 40 mg arasinda degisecektir. (Ornegin giinde 1
adet OKSAPAR 2000 anti-Xa / 0.2 ml Kullamma Hazir Enjektér veya
OKSAPAR 4000 anti-Xa / 0.4 ml Kullamma Hazir Enjektor kullanacaksinz).
Bu tedavi genellikle 7-10 giin devam edecektir.

Eger size biyik bir ortopedik ameliyat yapildiysa bu amelivat sonrasi
OKSAPAR ile yapilan tedavinin 3 haftaya kadar uzatilmas: gerekebilir.



Eger ameliyat olacaksamz ve size 6nerilen doz 20 mg ise; bu dozu ameliyattan
2 saat Once veya size Onerilen doz 40 mg ise: bu dozu ameliyattan 12 saat énce
almamiz gerekecektir.

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

Toplardamarlarda olugsmus kan pihtilarini par¢alamak icin :

[ ]

Yaygm olarak, viicut agirhgiuzin kilogrami bagina 1.5 mg dozda giinde bir
defa verilecektir. (Omegin viicut agirhgimz 80 kilogram ise, size gereken
glinliik doz 120 mg.dir. Giinde 1 adet OKSAPAR 120mg /0.8 ml Kullanima
Hazir Enjektor kullanacaksiniz).

Viicut agirhigimz 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 ml Kullamma Hazir Enjektor verilebilir ve tedaviniz 10 giin devam
edebilir.

Kalp damarlarinmn tikanmasi sonucu gelisen gigiis agris1 (kararsiz angina)
ve Kalp krizinin bir ¢esidinin (Q-dalgasiz miyokard infartiisii) tedavisi icin:

Yaygin olarak, viicut agirhigimzin kilogrami bagina 1 mg dozda verilecek ve
bu doz 12 saat arayla tekrarlanacaktir. (Omegin; viicut agirhginiz 60 kilogram
ise, size gereken giinliik doz 60 mg.dir. Bu doz 12 saat arayla tekrarlanacagi
i¢in size giinde 2 adet OKSAPAR 6000 anti- Xa / 0.6 ml Kullamma Hazir
Enjektdr gerekecektir). Bu tedavi normalde 2 ile 8 giin arasinda devam
ettirilecektir.

Aym zamanda afizdan (giinde bir kez 100 - 325 mg) aspirin almaniz da
gerekecektir.

Diyaliz sirasinda cihazmn tiipleri icinde piht: olusmasim engellemek icin :

Diyaliz seansinin baglangicinda viicudunuzdan ¢ikan hortumun igine hemsire
tarafindan zerk edilecek doz, genellikle viicut agirliimzin kilogrami basina
1 mg’dir. Bu doz genellikle 4 saatlik bir diyaliz seansi i¢in yeterli olacaktur.

Doktorunuz gerekli bulursa, size ilave doz verilebilir.

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

Size STEMI scklinde adlandinlan tipte bir miyokard infarktiisii teshisi
konulursa dnce damarmzin igine tek seferde 30 mg’lik doz verilecektir.
Bununla birlikte deri alt1 yoluyla viicut agirhifinizin kilogranu basina 1 mg’lik
dozda OKSAPAR verilecektir. Bunun ardindan 12 saatte bir viicut agirligimizin
kilogrami bagina 1 mg’lik dozda OKSAPAR verilmesi énerilmektedir.



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

¢ Yetmig beg yagin {izerinde iseniz ve size STEMI olarak adlandirilan tipte bir
miyokard infarktiisli teshisi konulursa yukarida agiklandigs gibi tedavinin
baslangicinda size damar igine tek seferde ila¢ verilmesi 6nerilmemektedir.
Bunun yerine baslangi¢ dozu olarak deri alti yoluyla 12 saatte bir viicut
agirhimzin kilogrami basma 0.75 mg’lik dozda OKSAPAR verilecektir.
(Ornegin; viticut agirhigmiz 60 kilogram ise, size gereken doz 60 mg’dir.)

Perkiitan Koroner Girisim (PCI) uygulanan hastalar icin:

¢ Kalbi besleyen koroner damarlarimzdaki bir pithtiy1 tedavi etmek tizere size
kasigimzdan kiigiik bir kesi yapilarak bir girisim uygulandiysa, bu durumda en
son OKSAPAR dozunun zamammna gore doktorunuz size ck doz verilip
verilmeyecegine karar verecektir.

¢ Deri alt1 yoluyla uygulanan son OKSAPAR dozunun balonun sisirilmesinden 8
saatten daha uzun bir siire 6nce verilmis olmasi durumunda, damar icine tek
seferde viicudunuzun agirhifimzin kilogram: bagma 0.3 mg'lik dozda
OKSAPAR verilecektir. (Ornegin viicut agirthgimz 100 kg ise, size verilecek
OKSPAR dozu 30 mg’dir.)

Bobrek fonksiyonlanmzda bozukluk varsa, doktorunuz kammizda bazi testler
vaparak yetmezligin derecesini tespit edecektir ve buna goére gereken doz
ayarlamasini yapacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

OKSAPAR derinizin altina enjekte edilir.

- OKSAPAR kas i¢i enjeksiyon yoluyla uygulanmamalidir.

Hastanedeyseniz, size OKSAPAR’1 doktorunuz veya hemgireniz enjekte edecektir.
Eve déondiigiiniizde tedavinizi siirdirmek ig¢in kendi enjeksivonunuzu kendiniz
yapmamz gerekebilir. Bunu yapabilmeniz i¢in doktorunuz veya hemsireniz size bu

iglemi yapmay dgretecektir. Eger sorulariniz olursa, doktorunuza ve hemsirenize
sorabilirsiniz.

Uygun deri altina enjeksiyon, enjeksiyon bélgesindeki agriyr ve berelenmeyi
azaltmak i¢in dnemlidir.

Enjeksiyon sonrast ifne batmasi kazalarim énlemek icin, dnceden doldurulmug
sininga otomatik glivenlik sistemi igine yerlestirilmistir.

Asagidaki talimatlar almug oldugunuz bu tip bir egitimde 6grendiklerinizi
hatirlamanizi kolaylastiracak talimatlardur.



OKSAPAR flakonu nereye enjekte edeceksiniz ?

OKSAPAR’1 karin bélgenizde derinizin altina enjekte etmelisiniz.

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

Derinizi nazik bir sekilde parmaklarinizin arasma sikistirimiz ve enjeksiyon
boyunca bu sekilde tutunuz. Béylece ilag kas igine degil, kann cildinizdeki yag
dokusu igine verilecektir.

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

Enjeksiyon yerini segerken sunlara dikkat ediniz :

* Bu noktaya kolayca ulagilabilmelisiniz.

* Gobek deliginize ¢ok yakin olmamalidir, var olan bir yara izi va da morartinm
fistiinde olmamalidir.

Enjeksiyonu karnimzin sag ve sol yani arasinda doniigiimlii olarak yapmalisimz.,

Daha onceki enjeksiyonu yaptifimz noktayr kizanklik, agri, sicaklik, siskinlik,
deride renk degisikligi, stzint1, bir iltihap veya deri reaksiyonunu gosterecek bir
igaretin varligl agisindan inceleyiniz. Eger bu isaretlerden herhangi birini
gdrilirseniz hemen doktorunuza haber veriniz.

OKSAPAR’1 kullanarak kendi kendinize nasil deri alti enjeksivon vapacaksmiz ?

OKSAPAR baska enjeksiyonluk sivilarla karistirilmamalider,

Kendinize OKSAPAR enjeksiyonu yapmak i¢in uygun teknik konusunda dnceden
egitilmeniz gerekir. Egitimle ilgili talimatlari yetkin bir saglk calisamindan veya
doktorunuzdan almahsimiz. Ilacimzla veya kendinize enjeksiyon yapmanizla ilgili
sorulariniz varsa, liitfen doktorunuza sorunuz.

Uygulama i¢in agagidaki 8 adim izleyiniz:

1.Sabunla ellerinizi yikayimz ve kurulayiniz.

2. Rahat bir pozisyonda oturunuz veya yatiniz. Karin bélgenizde enjeksiyon
yapacafimz noktaya kolayca ulasabilmelisiniz. Bir kanepeye veya yastiklarla
desteklenmis bir yataga boylu boyunca uzanabilirsiniz,



3. Karmmizin sag veya sol tarafinda yanlarina dogru ve gébeginizden en az 5 cm
uzakta bir bélge seginiz.

UNUTMAYINIZ:
Enjeksiyonu gobeginizden en az 5 cm. uzak olacak bir noktaya yapmalisiniz,
Meveut morluklar veya yara izlerinin dstiine enjeksiyon yapmamalisimiz.
Enjeksiyon noktasim karnimizin saj ve sol yaninda déniisiimlii  olarak
degistirmelisiniz.
4. Enjektorii bir kalem tutuyormus gibi elinize alimz. Diger elinizle, karmmizda

enjeksiyon igin sectiginiz bdlgenin derisini nazik¢e yakalayimz ve bas ile isaret
parmaklarimizin arasinda hafifge sikarak bir deri kivrimi olusturunuz.

Biitlin enjeksiyon boyunca deri kivrimint tutmaya devam ediniz.

5. Igneyi dik olarak (90°’lik ag1yla) deri kivrimina sonuna kadar batinmz.

6. Parmaginizla enjektdriin pistonunu itiniz. Bu sayede ilag¢ kann cildinizdeki yag
dokusu igine verilecektir. Enjeksiyon siiresince deri kivnmini tutmaya devam
ediniz.

7. Igneyi dik olarak ve bir seferde disar1 dogrn cekiniz. Simdi deri kivrimim
birakabilirsiniz. Cliriime olmasim engellemek igin, uygulama bittikten sonra
enjeksiyon bélgesini ovusturmayiniz.



8. Kullandigimz enjektérii giivenli bir sekilde atimz. Enjekt6rii igine attifiniz
kabin kapagim sikica kapatimz ve gocuklarin erigemeyecegi bir yerde durmasina
dikkat ediniz. Normal ev ¢6pii i¢in kullanilan bidonlara atmayiniz.

- OKSAPAR'1n damar igine tek seferde yapilacak bir enjeksiyonla verilmesi
gerektiginde; bu islem hastanede gerceklestirilecektir ve teknigi bilen bir
hemsire veya doktor tarafindan uygulanacaktir,

Doktorunuz, ilacimzi nasil ve hangi dozda kullanmamz gerektigini size
sdyleyeceklir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim:
Cocuklardaki giiveniilik ve etkililigi kamtlanmammgtir.

Yaghlarda kullanimi:

Yetmis bes yasin fizerinde iseniz ve size STEMI olarak adlandirilan tipte bir
miyokard infarktiisii (STEMI) teshisi konulursa tedavinin baslangicinda size
damar igine tek seferde ila¢ verilmesi dnerilmemektedir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

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

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli olunmalidir,

Eger OKSAPAR m etkisinin ¢ok giiclii veva zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise dokiorunuz veya eczaciuz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla OKSAPAR kullandiysamiz:
OKSAPAR ‘dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmussamz bir dokior veya
eczaci ile konusunuz,

Tedavinizle ilgili olarak uygun karan doktorunuz verecektir.

OKSAPAR’1 kullanmayi unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

Bir dozu atlarsamiz hatirlar hatirlamaz unuttugunuz dozu enjekte ediniz. Doz
atlamayr veya fazladan bir doz almay: 6nlemek igin, her giin yaptiimz
enjeksiyonlar bir giinliige kaydedebilirsiniz.

OKSAPAR ile tedavi sonlandirldigindaki olusabilecek etkiler

OKSAPAR tedavisini doktorunuzun onayi olmadan birakirsamz, ilacin yaptin
koruyucu ve tedavi edici etkiler ortadan kalkabilir. Toplardamarlariniz icinde
olusan piht1 ile ilgili rahatsizliklar meydana gelebilir.



4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, OKSAPAR’1n igeriginde bulunan maddelere duyarll olan
kisilerde van etkiler olabilir.

Yan etkiler asafndaki kategorilerde gsterildigi sekilde siralanmustir:

ok yaygin: 10 hastanin birinden fazla gérilebilir.

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

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

Bilinmiyor (eldek: verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Cok yaygin

+ Vilcudunuzdaki bir yaranin ¢ok fazla kanarsa.

» Karacigerinizin islevlerini denetlemek i¢in yapilan kan testlerinde degisiklikler
(bu degisiklikler genellikle OKSAPAR kesildikten sonra diizelir).

Yaygin

* Der altinda, lizerine basmakla solmayan agnh koyu kirmizi renkte dékintiiler
veya derinizde pembe lekeler olusmasi. Bu dokiintiler daha ¢ok OKSAPAR
enjeksiyonunun yapildig1 yerin etrafinda ortaya ¢ikabilir,

* Vilcudunuzda normalden daha kolay giiriikler ortaya ¢ikmasi (bu, kaninizdaki
trombosit adl1 hiicrelerin azalmasina (trombositopeni) bagh olabilir. Doktorunuz
bu durumu kontrol altinda tutabilmek igin OKSAPAR ile tedaviye baglamadan
once ve tedavi sirasmnda sizin kan bilesiminizi bazi testlerle siirekli izleyebilir).

+ OKSAPAR enjeksiyonu yapilan yerde agri, sisme veya hassasiyet olmasi
(normalde bu belirtilerin birkag giin i¢inde kaybolmasi gerekir).

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

Seyrek

+ Alerjik reaksiyon (zorlukla ve hinltili bir sekilde nefes alma; yiiz, dil veya
bogazimizda, yutmay: veya nefes almayi zorlastiracak bir sisme ve viicudunuzda
dékiintiler)

+ OKSAPAR tedavisi sirasinda epidural veya spinal anestezi (anestezik maddenin
belden bir igneyle omurilifin etrafina enjekie edilmesi) uygulanan baz
hastalarda omurilik ig¢inde kanama meydana gelmistir. Size bdyle bir uygulama
yapildiysa ve OKSAPAR kullaniyorsaniz; &zellikle viicudunuzun alt kisminda
ve bacaklanmzda karincalanma, his kaybi, kas gii¢siizligs, idrar veya disk:
tutamama gibi bir belirti olursa hemen doktorunuza haber veriniz.

« Zor nefes alma, yorgunluk veya hareket etmede giicliik, g6giis agrisi, uyusukluk,
mide bulantis1 veya biling kayb1 (mekanik kalp kapakgiginiz varsa, OKSAPAR
kan pihtis1 olusumunu engellemek i¢in yeterli olmayabilir ve bu belirtiler kalp
kapakgiginda kan pihtisi olugmasina bagl olabilir).
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« Kammzda potasyum diizeyinde degisiklikler. Bu degisiklikler daha gok bobrek
sorunlart veya seker hastalift olanlarda ortaya cikar. Doktorunuz bu
degigiklilerin olup olmadigini kontrol etmek igin size kan testleri yapabilir.

Bilinmiyor

* OKSAPAR uzun bir siire (lig aydan fazla) kullanilirsa, osteoporoz (kemik
erimesi) nski artabilir. Bu durumda kemikler daha kolay kirilabilir hale gelir.

» Basagnsi

+ Sag dokiilmesi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile
karsilagirsaniz doktorunuzu veya eczactz: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana
gelmesi durumunda hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konugunuz. Ayrica
karsilastifimz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan FEtki
Bildirimi” ikonuna tiklayarak dogrudan ya da 0 800 314 00 08 numaral yan etki
bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

OKSAPAR’mm saklanmasi

OKSAPAR't ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi verlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakhiginda ve orijinal ambalajinda saklayimz.

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

Son kullanma tarihiyle uynmlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden somra OKSAPARt kullanmaymz. Son
kullanma taribi gegmis ilaclarimzi, gerektigi sekilde imha edilebilmesi icin

eczactniza gottiriintiz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimz OKSAPAR'1 sehir suyuna veya ¢ope
atmayimiz. Bu konuda eczaciniza domsiniz.

Ruhsat sahibi : KOCAK FARMA llag ve Kimya Sanayi
Baglarbasi, Gazi Cad., No:4Q Uskiidar / ISTANBUL

Uretim yeri: KOCAK FARMA llag ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi Bélgesi, Cerkezkdy / TEKIRDAG

Bu kullanma talimati () tarihinde onaylanmigtir.
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