KULLANMA TALIMATI

METALYSE® 10.000 U enjeksiyonluk toz iceren flakon

Toplardamar icine enjeksiyon yontemiyle uygulanir.
Steril

» Etkin madde: Tenekteplaz
Her bir METALY SE flakonu (ilag sisesi), 10.000 tnite (50 mg) tenekteplaz icerir. Her dnceden
doldurulmus enjektor, 10 mL enjeksiyonluk su igerir.
Sulandirilarak hazirlanmis ¢ozelti, her mL’de 1.000 Unite (5 mg) tenekteplaz icerir.
*Tenekteplaz, Cin hamsteri over hiicre dizisinde rekombinant DNA teknolojisi ile Gretilen,
fibrin-spesifik bir plazminojen aktivatoriddr.

»  Yardimci maddeler: L-Arjinin, fosforik asit (E 338), polisorbat 20 (E 432), enjeksiyonluk su.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢uinkt sizin igin énemli bilgiler icermektedir.
Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

METALYSE nedir ve ne icin kullanilir?

METALYSE’ kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
METALYSE nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

METALYSE’in saklanmast

SN RARwDdE

Bashklar1 yer almaktadir.
1. METALYSE nedir ve ne i¢in kullanilir?

METALYSE, enjeksiyonluk su ile kullanima hazirlanacak toz seklinde tiretilmektedir.
Her ambalajin igerisinde liyofilize toz iceren bir flakon, 10 mL ¢6ziicii igeren kullanima hazir
enjektor ve bir flakon adaptor bulunur.

METALYSE trombolitik ajanlar olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir. Bu ilaglar kan

pihtilarinin  ¢oziilmesini saglar. Tenekteplaz bir rekombinant fibrin-spesifik plazminojen
aktivatorudur.
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METALYSE miyokard enfarktisunun (kalp krizi) tedavisi icin, belirtilerin baglamasindan sonraki
6 saat icinde kullanilir ve kalbin kan damarlarin i¢inde olusan kan pihtilarinin ¢6ziilmesine
yardimet olur. Bu islev, kalp krizinin neden oldugu hasarin 6nlenmesine yardimei olur ve hayat
kurtarici oldugu gosterilmistir.

2.

METALYSE’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

METALYSE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Daha 0nce, tenekteplaza, gentamisine (iiretim siirecinden gelen eser miktarda bir kalinti) veya
METALYSE formiiliindeki yardimci maddelerden herhangi birine kars1 ani, yasami tehdit eden
bir alerjik reaksiyon (siddetli asir1 duyarlilik) Oykiiniiz varsa. Buna ragmen doktorunuz
METALYSE kullanmaniz1 gerekli goriirse, gerektiginde kullanilmak iizere hayat kurtarici
olanaklar derhal ulasilacak sekilde hazir bulundurulmalidir.

Eger kanama (hemoraji) riskinizi arttiracak bir hastaliginiz varsa veya son donemlerde boyle
bir hastalik gecirdiyseniz. Bu hastaliklar arasinda sunlar olabilir:
e Bir kanama bozuklugu veya kanamaya egilim (hemoraji)
Beyinde kanamanin neden oldugu inme (hemorajik inme) veya nedeni bilinmeyen inme
Onceki 6 ayda beyindeki bir atardamarda kan pihtistnin neden oldugu inme (iskemik inme)
Cok yiiksek, kontrol edilemeyen kan basinci
Bir kafa travmasi
Agir karaciger hastaligi
Mide Ulseri (gastrik Ulser) veya bagirsakta iilser
Bogazda varisli toplardamarlar (6zefajiyal varisler)
Kan damarlarindaki anormallikler (6rnegin, anevrizma)
Bazi tumorler
Kalbi ¢evreleyen dokunun iltihaplanmasi (perikardit); kalp kapake¢iklarinin iltihaplanmasi
veya enfeksiyonu (endokardit)
e Bunama

Kumarin turevleri Varfarin (piht1 engelleyici) gibi kani “sulandirmak” i¢in kullanilan bir ilag
kullantyorsaniz

Pankreas iltihabiniz varsa (pankreatit)

Yakin gegmiste beyniniz veya omuriliginiz de dahil, blyik bir ameliyat gegirdiyseniz

METALYSE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

Daha 6nce, tenekteplaza, gentamisine (liretim siirecinden gelen eser miktarda bir kalinti) veya
METALYSE formiiliindeki yardimci maddelerden herhangi birine (Bakimiz: Yardimci
maddeler) karsi ani ortaya ¢ikan ve yasami tehdit edici 6zellikte olmayan alerjik bir reaksiyon
yasadiysaniz

Yuksek tansiyonunuz varsa

Son 10 gun iginde mide-bagirsak veya genitoiiriner kanamaniz olduysa (bu durumda, diskida
veya idrarinizda kan gorebilirsiniz)

Kalp kapakgiklarinizda anormallik (6rnegin, mitral stenoz) ile birlikte kalp ritminizde
anormallikler varsa (6rnegin, atriyal fibrilasyon)

Yakin zamanda kas i¢ine igne yaptirdiysaniz

75 yasmdan veya daha bulytkseniz
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- Viicut agirhigimiz 50 kilogramin altindaysa
- Size iki dakikadan daha uzun bir siire kalp masaji yapildiysa (kardiyo pulmoner resiisitasyon).
- Daha 6nce METALYSE kullandiysaniz.

METALYSE’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
METALYSE uygulama yolu nedeniyle, yiyecek ve i¢eceklerle etkilesmez.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz, bu ilac1 kullanip kullanamayacaginiza doktorunuz, ilacin risklerini ve yararlarini
degerlendirdikten sonra karar verecektir.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diislinliyorsaniz veya bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz, bu
ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilacin anne siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir. Bu ilacin size verilmesinden sonraki ilk
24 saat boyunca bebeginizi emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Gegerli degildir.

METALYSE’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu ilag, her 50 mg'lik flakonda 4 mg polisorbat 20 igerir. Polisorbatlar alerjik reaksiyonlara neden
olabilir. Bilinen herhangi bir alerjiniz varsa doktorunuza bildiriniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bu ilag, diger bazi ilaglarla birlikte kullanildiginda cesitli sorunlar ortaya cikabilir. Ornegin, kan
pthtilasmasini etkileyen bir ilact da kullaniyorsanmiz, kanama riskiniz artabilir. Bu nedenle
doktorunuza kullandiginiz ilaglar1 sylemeniz, sagliginiz agisindan ¢ok 6nemlidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz, son zamanlarda
kullandiniz ise veya kullanma ihtimaliniz varsa, litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar
hakkinda bilgi veriniz.

3. METALYSE nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar
Doktorunuz alacaginiz METALYSE dozunu, asagidaki tablo dogrultusunda, viicut agirliginiza
gore hesaplayacaktir:

Viicut agirligl (kg) | 60’1n altinda 60 ile 70 70 ile 80 80.ile 90 90’1n iistiinde

METALYSE (U) 6.000 7.000 8.000 9.000 10.000

Doktorunuz kan pihtilarin1 6nlemek i¢in, gogiis agriniz basladiktan sonra miimkiin oldugu kadar
kisa siire iginde, METALYSE’e ek olarak baska ila¢ da verecektir.
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METALYSE bu tiir ilaclarin kullanim1 konusunda deneyimli bir doktor tarafindan, toplardamar
icine, bir defada enjekte edilir.

Doktorunuz, gégiis agriniz baslar baglamaz size tek doz olarak METALY SE uygulayacaktir.
Uygulama yolu ve metodu
Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Bu ilaci uygulayacak saglik personeline yonelik bilgiler, Kullanma Talimati’nin sonunda
verilmektedir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimu:
Cocuklarda ve 18 yas altindaki adolesanlarda METALYSE kullanimi1 6nerilmez.

Yashlarda kullanima:
75 yasindaki ve daha yaslh hastalarda METALYSE kullanimi ile kanama riski artar. Bu yas
grubunda bir hasta iseniz, doktorunuz bu ilaci kullanirken 6zel dikkat gosterecektir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi: Hayvanlardan elde edilen veriler temelinde bobrek fonksiyon bozuklugunun
tenekteplaz aktivitesini etkilemesi beklenmemektedir.

Karaciger yetmezligi: METALYSE, karaciger yetmezligi, siroz, portal hipertansiyon (6zofagus
varisleri) ve aktif hepatit gibi agir karaciger fonksiyon bozuklugu durumlarinda kullanilmamalidir.

Eger METALYSE 'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla METALYSE kullandiysamz

METALYSE 'den  kullanmaniz  gerekenden fazlasini  kullanmissaniz, derhal doktorunuza
basvurunuz.

METALYSE’i kullanmay1 unutursaniz
Bu ilac1 size doktorunuz uygulayacaktir. Bu nedenle kullaniminin unutulmasi olas1 degildir.

METALYSE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Bu ilact doktorunuz sizin i¢in uygun olan dozlarda uygulayacaktir. Tedaviden sonra herhangi bir
Ozel etki beklenmemektedir. Ancak her ilagta oldugu gibi, tedavi sirasinda ya da tedavi bittikten
sonra bazi istenmeyen etkiler goriilebilir. Bunlar i¢in asagidaki “Olas1 yan etkiler nelerdir?”
boliimiine bakiniz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz olursa, doktorunuza ya da saglik personeline
sorunuz.

4/8



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, METALYSE’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Bu yan etkiler herkeste ortaya ¢ikmayabilir.

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

- Asirt duyarlilik reaksiyonlari: 6rnegin, dokiintii, kurdesen (lirtiker), nefes almada giigliik

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi seyrek gorulr.

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

Diger yan etkiler
Gortilebilecek diger 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 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Asagida bildirilen yan etkiler, METALYSE verilen hastalarda ortaya ¢ikmistir:

Cok yaygin:
- Kanama

Yaygin:

- Enjeksiyon yapilan yerlerde kanama

- Burun kanamas1

- Idrar yollarinda kanama (idrarmizda kan gorebilirsiniz)

- Morarma/curimeler

- Sindirim sisteminde kanama (6rnegin, mide kanamasi veya bagirsak kanamast)

Yaygin olmayan:

- Diizensiz kalp atimlar1 (reperflizyon aritmileri). Bu yan etki bazen kalp durmasina (kardiyak
arrest) yol acabilir. Kalp durmasi yasami tehdit edici olabilir.

- Karin boslugunda i¢ kanama (retroperitoneal kanama)

- Beyin kanamasi (serebral hemoraji). Beyin kanamasi veya diger ciddi kanama olaylarini takiben
oliim veya kalic1 sakatlik ortaya cikabilir.

- GOzlerde kanama (g6z hemorajisi)

Seyrek:

- Kan basincinda diisme (hipotansiyon)

- Akcigerlerde kanama (pulmoner hemoraji)

- Asirt duyarlilik (anaflaktoid reaksiyonlar) 6rnegin, dokuntd, kurdesen (iirtiker), nefes almada
guclik (bronkospazm)

- Kalbi saran zarin igine kanama (hemoperikardiyum)
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- Akcigerlerde (pulmoner emboli) ve diger organ sistemlerinin damarlari i¢inde (trombotik emboli)
piht1 olusmasi

Bilinmiyor:

- Yagdan olusan pihtilar (yag embolisi)

- Bulant1

- Kusma

- Viicut 1s1s1nda artig (ates)

- Kanamalarin bir sonucu olarak kan nakli

Diger piht1 ¢oziicti ilaglarda oldugu gibi, kalp krizine ve/veya piht1 ¢6ziicii ilag uygulamasina bagli
olarak gelisen, asagidaki olaylar bildirilmistir:

Cok yaygin:

- Kan basincinda diisme (hipotansiyon)
- Kalp atiminda diizensizlikler

- Gogils agrisi (anjina pektoris)

Yaygin:

- Daha ileri gogiis agrisi/anjina (niikseden iskemi)
- Kalp krizi

- Kalp yetmezligi

- Kalp yetmezligine bagl sok

- Kalbi ¢evreleyen zarin iltihabi

- Akcigerlerde s1vi toplanmasi (pulmoner 6dem)

Yaygin olmayan:

- Kalp durmasi

- Kalp kapakgiklarinda veya kalbi kaplayan zarla ilgili problemler (mitral kapak yetmezligi,
perikardiyal eflizyon)

- Toplardamarda piht1 olusumu (vendz tromboz)

- Kalp ve kalbi kaplayan zar arasinda sivi toplanmasi (kardiyak tamponad)

- Kalp kasinda yirtilma (miyokard riptir()

Seyrek:
- Akcigerlerde pihti olusumu (pulmoner emboli)

Kalp-damar sistemi ile ilgili bu olaylar yasami tehdit edici olabilir ve 6liime yol agabilir.
Beyinde kanama olmas1 durumlarinda, sinir sistemi ile iliskili olaylar bildirilmistir (Ornegin, uyku
hali (somnolans), konusma bozukluklari, viicudun ¢esitli boliimlerinde fel¢ler (hemiparezi) ve

kasilma seklinde nobetler (konvilsiyonlar)).

Bu yan etkilerden herhangi birinin sizde ortaya c¢iktigini fark ederseniz, derhal doktorunuza
basvurunuz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu ya da eczacinizi bilgilendiriniz.
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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 numaral1 yan etki bildirim hattimz 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. METALYSE’in saklanmasi

METALYSE'’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
30 °C’nin altindaki sicaklikta saklaymiz. Isiktan korumak i¢in karton kutusunun iginde saklayiniz.

Hazirlanmis ¢6zeltinin saklanmasi

Sulandirilarak hazirlanmis ¢ozelti 2-8°C’de 24 saat ve 30°C’de 8 saate kadar saklanabilir. Bununla
birlikte, mikrobiyolojik nedenlerden dolay1 doktorunuz, normal kosullarda, ilac1 hazirladiktan
sonra derhal kullanacaktir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra METALYSE i kullanmayiniz.

Eger tirtinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz METALYSE’i kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla, son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan METALYSE’1 ¢ope
ve sehir suyuna atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama
sistemine veriniz. Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat Sahibi:

Boehringer Ingelheim Ilag Tic. A.S.
Esentepe Mah. Harman 1 Sok.
Nidakule Levent No: 7/9 Kat: 15-16
34394 Sisli / Istanbul

Uretim Yeri:

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH&Co. KG
Birkendorfer Str. 65

D-88400 Biberach an der Riss 1/ Almanya

Bu kullanma talimat: ...1...1... tarihinde onaylanmigtir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIiR

Izlenebilirlik
Biyoteknolojik tibbi tiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan urtinln ticari ismi
ve seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Hazirlama ve uygulama talimatlari:
METALYSE, onceden doldurulmus enjektorde bulunan enjeksiyonluk suyun tamami
enjeksiyonluk toz iceren flakona eklenmek suretiyle hazirlanmalidir.

1. Hastanin agirligia gore uygun flakon biiyiikliigiiniin secildiginden emin olunuz.

Hastanin viicut agirligi Hazirlanmis ¢o6zelti Tenekteplaz Tenekteplaz
kategorisi (kg) hacmi (ml) (8)) (mg)
<60 6 6.000 30
>60 ile <70 7 7.000 35
>70 ile <80 8 8.000 40
>80 ile <90 9 9.000 45
>90 10 10.000 50

2. Flakon basliginin halen saglam olup olmadigini kontrol ediniz.

3. Flakonun flip-off bagligini ¢ikariniz.

4. Enjektoriin ucundaki bagligi ¢ikariniz. Daha sonra, 6nceden doldurulmus enjektorii derhal
flakon adaptdrii iizerine vidalayiniz ve flakon adaptoriiniin sivri ¢ikintisini flakon tipasinin ortasina
batiriniz.

5. Enjektoriin pistonunu, kopiik olusmasindan kaginmak amaciyla yavasea iterek, enjeksiyonluk
suyu flakon igerisine ekleyiniz.

6. Yavagca dondiirerek ¢oziinmesini saglayiniz.

7. Sulandirilarak hazirlanmis olan ¢6zelti, renksiz ile soluk sar1 arasinda, berrak bir ¢ozeltidir.
Sadece berrak olan ve partikiil icermeyen ¢ozeltiler kullanilmalidir.

8. Cozeltinin hastaya uygulanmasindan hemen 6nce, flakonu halen bagli durumdaki enjektdr ile
birlikte ters cevirerek, enjektorii flakonun altina getiriniz.

9. Hazirlanmis METALYSE ¢ozeltisinden, hastanin agirligina gore gerekli miktarda hacmi
enjektoriin i¢ine aktariniz.

10. Enjektori flakon adaptdriinden ayiriniz.

11. METALYSE hastaya, intravendz olarak, yaklasik 10 saniye i¢inde uygulanmalidir. Dekstroz
iceren bir i.v. hat i¢ine uygulanmamalidir.

12. Kalan kullanilmamais ¢6zelti atilmalidir.
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