KULLANMA TALIMATI

CRUSIA® 40 mg/0,4 mL SC/1V enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullanima hazir enjektor
Damar icine (intravenoz) veya deri alti (subkutan) uygulanir.
Steril

Etkin madde: Her kullanima hazir enjektér 0,4 mL enjeksiyonluk su iginde enoksaparin
sodyum 4000 IU anti-Xa aktivitesi (40 mg’a esdeger) igerir. Her 1 mL ¢6zeltide enoksaparin
sodyum 10000 IU anti-Xa aktivitesi (100 mg’a esdeger) bulunmaktadir.

Yardimct maddeler: Enjeksiyonluk su
W Builag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizl1 olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagin1 6grenmek i¢in 4. Bliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan o6énce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danmginiz.

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

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginiz soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda;
1. CRUSIA® nedir ve ne icin kullanilir?
2. CRUSIA® kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. CRUSIA® nasil kullanilir?
4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. CRUSIA®’nin saklanmast

Bashklar yer almaktadar.
1. CRUSIA® nedir ve ne i¢in kullamilir?

« CRUSIA®, 0,4 mL’de 40 mg enoksaparin sodyum etkin maddesini igerir. Her 1 mL'lik steril
cozelti 100 mg enoksaparin sodyuma esdeger 10000 anti-Xa IU igerir. 1 mg (0,01 mL)
enoksaparin sodyum yaklagik 100 anti-Xa U’ ya karsilik gelir.

« CRUSIA® nin etkin maddesi enoksaparin sodyum, domuz bagirsak mukozasindan tiiretilen
heparin benzil esterin alkalin depolimerizasyonuyla elde edilen biyobenzer olan biyolojik bir
maddedir.

« CRUSIA®, 40 mg enoksaparin sodyuma esdegerdir. ila¢ kutusunun icinde 2 veya 10 adet
0,4 mL’lik kullanima hazir enjektr bulunur.

« CRUSIA® diisiik molekiil agirlikli heparinler adi verilen bir ilag grubuna dahildir.
Viicudunuzdaki toplardamarlar icinde olusmus pihtinin tedavisinde kullanilmamaktadir,
pihtiyla gelen hastalarda kullanim amact yeni piht1 olusumunu 6nlemektir.

* Bu iiriin bir biyobenzerdirBu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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« CRUSIA® asagidaki nedenlerden biri veya birkaginin tedavisinde kullanilir:
- Genel cerrahi ya da ortopedik cerrahi girisimlerden sonra toplardamarlarinizda
(venlerinizde) istenmeyen kan pihtilarinin olugsmasini engellemek icin
- Ani hastaliklarda (6rnegin, kalp yetmezligi, solunum yetmezligi, enfeksiyonlar ve
romatizmal hastaliklar) yataga bagli kaldiginizda toplardamarlarinizda (venlerinizde)
geligen istenmeyen kan pihtilarinin olugsmasini engellemek i¢in
- Beraberinde akciger damarlarinizin bir piht1 ile tikanmasi1 mevcut olsun veya olmasin,
Derin Ven Trombozu (DVT) ad1 verilen genellikle bacak toplardamarlariin bir pihtiyla
tikanmastyla olusan klinik durumu tedavi etmek i¢in
- Kararsiz anjinay1 (kalp damarlarinin tikanmasi sonucu gelisen gogiis agrisi) ve belli
bir tipteki kalp krizini (Q dalgasiz miyokard infarktiisii) tedavi etmek i¢in aspirinle
birlikte kullanilmak tizere
- Diyaliz sirasinda kaninizin cihazin tiiplerinin i¢cinden gecerken pihtilagsmasini 6nlemek
icin (diyaliz; bobreklerin kani temizleme islevini yerine getirememesi nedeniyle, hastanin
kaninin belli araliklarla 6zel bir cihaz iginden gegirilerek temizlenmesi islemidir.)
- Kendini EKG’de ST-segment yiikselmesi seklinde 6zel bir bulguyla gosteren ve kalp
kasina yeterince kan gitmemesinden kaynaklanan; akut ST-yiikselmesi olan miyokard
infarktisii (STEMI) adi verilen klinik durumu tedavi etmek icin (Size tibbi tedavi
uygulanmis olsa da, ya da daha sonra Perkiitan Koroner Girisim (PCI) ad1 verilen bir
uygulama yapilmis olsa da; doktorunuz size bu ilaci regetelemis olabilir.)

2. CRUSIA®y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

CRUSIA®y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;

e Enoksaparin sodyum veya bu ilacin diger yardimci maddelerinden herhangi birine
kars1 alerjiniz varsa. Alerjik reaksiyon belirtileri sunlardir: deride dokiintii, yutma ve
nefes alma sorunlari, dudaklar, yiiz, bogaz veya dilde sisme.

e Heparin veya nadroparin, tinzaparin veya dalteparin gibi diger diisiik molekiil agirlikli
heparilere kars1 alerjiniz varsa.

e Son 100 giin igerisinde pihtilagsmay1 saglayan hiicrelerinizin (trombositler) sayisinda
ciddi bir diistisle sonuglanan heparine karsi bir reaksiyon gecirdiyseniz (bu tepkiye
heparine bagli trombositopeni ad1 verilir.)

e Kanmizda enoksaparine kars1 antikorlar mevcutsa

e Siddetli kanamaniz varsa veya yiiksek kanama riski tasiyan bir durumunuz (6rnegin
mide iilseri, yakin zamanda beyin veya gz ameliyati) varsa ve yakinda kanamaya
bagli inme gegirdiyseniz

e Viicudunuzdaki kan pihtilarmin tedavisi icin CRUSIA® kullaniyorsamz ve 24 saat
icinde size spinal veya epidural anestezi veya lumbar ponksiyon yapilacaksa

CRUSIA®y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

CRUSIA®, diisiik molekiil agirlikli heparinler grubundan diger ilaglarla birbirinin yerine
kullanilmamalidir. Bunun nedeni, tam olarak ayn1 olmamalar: ve ayni etkiye ve kullanim
talimatlarina sahip olmamalaridir.

Asagidaki durumlardan herhangi birisi sizin icin gecerliyse CRUSIA® kullanmadan once
doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz:
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(tromboembolizm) i¢in yiiksek risk altinda bulunabilirler.

- Endokardit (kalbin i¢ zarinn iltihab1) rahatsizliginiz varsa
- Mide iilseriniz varsa veya daha 6nceden vardi ise

- Bobrek sorunlariniz ya da bobrek yetmezliginiz varsa

- Karaciger sorunlarmiz ya da karaciger yetmezliginiz varsa

- Daha once fel¢ gegirdiyseniz

- Hipertansiyonunuz varsa
Seker hastaliginiz veya seker hastaligina bagh olarak goziiniizde bozukluk gelistiyse

(dlyabetlk retinopati)

- Yakin zamanda goézlerinizden veya beyninizden ameliyat olduysaniz

- Yashysaniz (65 yasin iizerinde) ve 6zellikle 75 yasin {istiinde iseniz

- Diisiik kilolu veya fazla kiloluysaniz

- Kanmizda potasyum diizeyi yiiksekse (bu durum kan testiyle kontrol edilebilir)

- Kanama potansiyelinin arttigi bozulmus pihtilasma (hemostaz), agir yiiksek

tansiyon (hipertansiyon) durumu varsa

- Viicudunuzda kanamanin durdurulmasi ile ilgili mekanizmalar tistiinde etki yapan baska
ilaglar kullaniyorsamiz (ilacimizin etkisini degistirebilirler veya CRUSIA® bu gibi
ilaglarn etkisini degistirebilir).

- CRUSIA®y1 kullandigmiz sirada (spinal veya epidural; yani anestezik maddenin belden
bir igneyle omuriligin etrafina enjekte edildigi) anestezi almaniz gerektiginde (boyle bir
durumda uzun siireli veya kalict fel¢ goriilen vakalar olmustur). Spinal lomber
ponksiyon, spinal anestezi veya epidural anestezi uygulanan hastalarda, diisitk molekiil
agirlikli heparin enjeksiyonu ile spinal/epidural kateter veya ignenin yerlestirilmesi ya
da ¢ikarilmas: arasinda en az profilaktik doz icin 12 ve tedavi dozu igin 24 saat
birakilmalidir. Bobrek yetmezligi olan hastalarda zaman araliginin daha uzun olmasi
diistiniilebilir. Hastalar norolojik bozuklugun semptom ve bulgulari yoniinden sik sik
izlenmelidir. Eger norolojik bir tehlike s6z konusu ise acil tedavi gereklidir. Ayrica,
omurganizla ilgili bir sorununuz varsa ve omurga cerrahisi gegirdiyseniz doktorunuza
soyleyiniz.

«  Cilt dokusu 6limii (nekrozu) ve cilt kan damarlarinda iltihaplanma (kutan6z vaskiilit)

durumlarinda tedavi derhal kesilmelidir.

« Daha 6nce heparin kullanimina bagh olarak kaninizda trombosit adi verilen hiicrelerin

sayisinda ciddi diisme yasadiysaniz

- Kalbinizi besleyen koroner damarlari ilgilendiren pihtilar: ortadan kaldirmak ve yeniden
yeterli kan akimini saglamak amaciyla; size perkiitan koroner revaskiilarizasyon
girisimleri olarak adlandirilan uygulama yapildiysa

- Ameliyat olmaniz veya size anestezi uygulanmasi gerekirse, doktorunuza veya dis

hekiminize CRUSIA® kullandigimizi séyleyiniz, tedavinizin aldiginiz ilaca uygun sekilde

degistirilmesi gerekebilir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce ve kullandiginiz siirede aralikli olarak bir kan testi
yaptirmaniz gerekebilir; bunun amaci kaninizda pihtilagsma hiicreleri (trombosit) ve
potasyum dizeylerini kontrol etmektir. Diger tiim terapotik proteinlerde oldugu gibi,
CRUSIA® i¢in de potansiyel immiinojenite riski s6z konusudur.

Biyobenzer olan biyolojik tibbi iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi ig¢in uygulanan
irtiniin ticari ismi ve seri numarast mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

ile imz
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doktorunuza daniginiz.

CRUSIA®y1 yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
CRUSIA® agiz yoluyla kullanilmaz. Deri altina enjekte edilir.
CRUSIA® nin yiyecek ve iceceklerle etkilesimi beklenmez.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz, hamile olma ihtimaliniz varsa ya da hamile kalmay: planliyorsaniz, bu ilaci

almadan 6nce doktorunuza veya eczaniza danisiniz.

- Bu ilag ancak hekimin kesin bir gereksinim saptamas: halinde gebelik sirasinda
kullanilmalidar.

- Mekanik kalp kapak protezi olan hamile kadnlarda toplardamarlarin piht1 ile tikanmasi
(tromboembolizm) riski yiiksek olabilir. Doktorunuz sizinle bu konuda goriismelidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz, bu ilact almadan o©nce doktorunuza
danismalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
CRUSIA® ara¢ veya makine kullamimi icin gereken beceriler iistiinde bilinen herhangi bir
etkisi yoktur.

Kullandiginiz iirtiniin takip edilebilirliginin saglanmasi igin ticari adi ve seri numarasinin
doktorunuz veya hemsireniz tarafindan hasta dosyasina kayit edilmesi onerilir.

CRUSIA® nin i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
CRUSIA® 6zel 6nlem alinmasimi gerektiren herhangi bir yardimei madde icermez.

Diger ilaclarla birlikte kullanim

Su anda baska bir ilag kullanmyorsaniz ya da kullanma olasiliginiz varsa veya yakin
zamanda kullandiysaniz, doktorunuza ya da eczaciniza séyleyiniz.

e Eger tedaviniz i¢in mutlaka kullanilmalari gerekmiyorsa, kanin pihtilasmasini
etkileyen ilaglarim CRUSIA® tedavisine baslamadan once kesilmesi énerilmektedir.
Bu ajanlar asagidaki ilaglari igermektedir:

- Kan sulandirici tabletler (aspirin, dipiridamol gibi) veya kanin pihtilagmasini
onleyen ilaglar (6rnegin alteplaz, strepotkinaz, tenekteplaz, iirokinaz, varfarin)

— Tbuprofen, diklofenak, ketorolak gibi eklemleri tutan iltihab hastaliklarda, agr: ve
sisligin tedavisinde kullanilan steroid olmayan anti-inflamatuar ilaglar olarak bilinen

ilaglar
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- Tiklopidin ve klopidogrel (kanin iginde bulunan ve pihtilasmada rol oynayan

trombosit adli hiicrelerin kiimelenmesini engelleyerek, kanin pihtilasmasini azaltan
ilaglar)
- Kalpte ani ve azalmis kan akimi ile meydana gelen hastaliklarda kullanilan
glikoprotein Ilb/Illa inhibitorlerini iceren ilaclar
- Prednizolon, deksametazon gibi astim, romatoid artrit ve diger durumlarin
tedavisinde kullanilan sistemik glukokortikoidler
- Divalproex ve valproik asit gibi epilepsi (sara hastaligi) ilaglar

e Spironolakton, triamteren veya amilorid gibi idrar soktirici ilaglar (bu ilaglar
CRUSIAY ile birlikte alinirsa kaninizdaki potasyum diizeyi artabilir)

e Plikamisin (kalsiyum yiiksekligi ve kanser tedavisinde kullanilan bir ilag),
stilfinpirazon (gut hastaliginin tedavisinde kullanilan bir ilag).

Gelecekte CRUSIA® tedavisi devam ederken baska bir ilag almamz gerekirse de, bu

durumdan doktorunuzu haberdar ediniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CRUSIA® nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:
Kullanmaniz gereken CRUSIA® dozu, sizde var olan hangi rahatsizlik icin recete edildigine
bagl olarak degisebilir.

Kaninmizdaki pihtilarin tedavisi

- Genellikle kullanilan doz, viicut agirhginiz icin kilogram basina giinde 150 IU (1,5
mg) veya giinde iki kez kilogram basina 100 IU (1 mg)’dr.

- Ne kadar siireyle CRUSIA® kullanacaginiza doktorunuz karar verecektir.

Asagidaki durumlarda kanmimzda pihti olusmasini 6nlemek:

Ameliyat veya bir hastalik nedeniyle hareketin kisitlanacagi dénemler

- Verilecek doz sizde pihtt olusma olasiligina bagl olacaktir. Size giinde 2.000 1U (20

mg) veya 4.000 IU (40 mg) CRUSIA® verilecektir.

- Eger bir ameliyat olacaksaniz ilk enjeksiyon genellikle ameliyattan 2 saat once veya
12 saat 6nce yapilacaktir.

- Eger bir hastalik nedeniyle hareketiniz kisitlandiysa normalde giinde 4.000 IU (40 mg)

CRUSIA® verilecektir.

- Ne kadar siireyle CRUSIA® kullanmaniz gerektigine doktorunuz karar verecektir.

Kalp krizi gecirdikten sonra

CRUSIA®, STEMI (ST segment yiikselmeli miyokard infarktiisii) veya STEMI olmayan
(NSTEMI) ad verilen iki farkli kalp krizinde kullanilabilir. Size verilecek CRUSIA® miktar
yasiniza ve gecirdiginiz kalp krizi tipine gore belirlenecektir.

NSTEMI tipi kalp krizinde:
. Genelde doz 12 saatte bir agirhigmiza gore kilogram basina 100 1U (1 mg)’dur.
. Normalde doktorunuz aspirin (asetilsalisilik asit) de almanizi isteyecektir.

. Ne kadar siireyle.GRUSIAMkutanmanizigerektigine doktorunuz karar verecektir.
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75 yagin altindaysaniz STEMI tipi kalp krizinde:

- Ilk doz olarak 3.000 1U (30 mg) CRUSIA® damarmiza enjekte edilecektir.

. Ayn1 zamanda derinizin altma da (subkiitan enjeksiyon seklinde) CRUSIA®
uygulanacaktir. Genelde uygulanan doz 12 saatte bir agirliginiza gére kilogram basina
100 IU (1 mg)’dur.

. Normalde doktorunuz aspirin (asetilsalisilik asit) de almanizi isteyecektir.

. Ne kadar siireyle CRUSIA® kullanmaniz gerektigine doktorunuz karar verecektir.

75 yay ve zizerindeyseniz STEMI tipi kalp krizinde:

. Genelde uygulanan doz 12 saatte bir agirligimiza gore kilogram basina 75 1U
(0,75 mg)’dur.

- Ilk iki enjeksiyonla verilen en fazla CRUSIA® miktar1 7.500 IU (75 mg)’dur.

. Ne kadar siireyle CRUSIA® kullanmaniz gerektigine doktorunuz karar verecektir.

Perkiitan koroner girigsim (PKG) ad: verilen bir operasyon uygulanacak hastalarda:

. En son ne zaman size CRUSIA® uygulandigina bagl olarak, doktorunuz PKG
oncesinde size ilave bir doz CRUSIA® uygulamaya karar verebilir. Bu damariniza
enjeksiyon seklinde olur.

Diyaliz makinasinin tiipleri icinde kan pihtis1 olusmasini 6nlemek
- Genelde uygulanan doz viicut agirliginiz igin kilogram basina 100 1U (1 mg)’dur.

- CRUSIA®, diyaliz seansinin basinda viicudunuzdan cikan tiipe (arter hattr) verilir.
Bu miktar 4 saatlik bir seans icin genellikle yeterlidir. Ancak, gerekirse doktorunuz
viicut agirliginiz igin kilogram basina 50 IU veya 100 1U (0,5 ila 1 mg) ilave bir doz
verebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

CRUSIA® derinizin altina enjekte edilir.

- CRUSIA® Kas i¢i enjeksiyon yoluyla uygulanmamalidur.

- CRUSIA®, baz1 kalp krizi veya ameliyat tiirlerinden sonra damar igine (intravensz)
enjeksiyonla da verilebilir.

- CRUSIA®, diyaliz seansmin baginda viicuttan ¢ikan tiipe de (arter hatt1) eklenebilir.

Hastanedeyseniz, size CRUSIA®y1 doktorunuz veya hemsireniz enjekte edecektir. Eve
dondiigiiniizde tedavinizi siirdiirmek igin kendi enjeksiyonunuzu kendiniz yapmaniz
gerekebilir. Bunu yapabilmeniz i¢in doktorunuz veya hemsireniz size bu islemi yapmayi
ogretecektir. Eger sorularmiz olursa, doktorunuza ve hemsirenize sorabilirsiniz.

Uygun deri alt1 enjeksiyon, enjeksiyon bolgesindeki agriyr ve berelenmeyi azaltmak igin
onemlidir.

Asagidaki talimatlar almig oldugunuz bu tip bir egitimde 6grendiklerinizi hatirlamanizi
kolaylastiracak talimatlardar.

CRUSIA®y1 enjekte etmeden nce son kullanma tarihini kontrol ediniz, tarihi ge¢mis ilac
kullanmayiniz. Enjektoriin hasarli olmadigindan ve flakon igindeki ¢o6zeltinin berrak

oldugundan emin olunuz, degilsebagkachireénjektémketharsiniz.
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CRUSIA® flakonu nereye enjekte edeceksiniz?
CRUSIA®y1 karin bélgenizde derinizin altina enjekte etmelisiniz.

CRUSIA®y1 kesinlikle kas icine enjekte etmeyiniz. Kasta kanamaya neden olabilir.

Derinizi nazik bir sekilde parmaklarmizin arasina sikistiriniz ve enjeksiyon boyunca bu
sekilde tutunuz. Boylece ilag kas icine degil, karn cildinizdeki yag dokusu igine
verilecektir. Enjeksiyon yeri, karnimizin sag veya sol tarafinda; gobek deliginizden en az 5
cm. uzakta kenarlara daha yakin olmalidir.

Enjeksiyon yerini secerken sunlara dikkat ediniz:

- Bu noktaya kolayca ulasilabilmelisiniz.

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

Enjeksiyonu karninizin sag ve sol yani arasinda doniisiimlii olarak yapmalisiniz.

Daha onceki enjeksiyonu yaptiginiz noktayr kizariklik, agri, sicaklik, siskinlik, deride renk
degisikligi, sizint1, bir iltihap veya deri reaksiyonunu gosterecek bir isaretin varhgi
acisindan inceleyiniz. Eger bu isaretlerden herhangi birini goriirseniz hemen doktorunuza
haber veriniz.

CRUSIA®y1 kullanarak kendi kendinize nasil deri alt1 enjeksiyon yapacaksiniz?
CRUSIA®y1 baska enjeksiyonluk sivilarla karistirmayimiz.

Kendinize CRUSIA® enjeksiyonu yapmak igin uygun teknik konusunda &nceden
egitilmeniz gerekir. Egitimle ilgili talimatlar1 yetkin bir saglik ¢alisanindan veya
doktorunuzdan almalismiz. Ilacimzla veya kendinize enjeksiyon yapmanizla ilgili
sorularimiz varsa, liitfen doktorunuza sorunuz.

Uygulama i¢in asagidaki 8 adimi izleyiniz
1. Sabunla ellerinizi ve enjeksiyonu yapacaginiz bolgeyi yikayiniz ve kurulayiniz.

2. Rahat bir pozisyonda oturunuz veya yatiniz. Karin bélgenizde enjeksiyon yapacaginiz
noktay: kolayca goriip, ulasabilmelisiniz. Bir kanepeye veya yastiklarla desteklenmis
bir yataga boylu boyunca uzanabilirsiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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3. Karminizin sag veya sol tarafinda yanlarina dogru ve gobeginizden en az 5 cm uzakta bir
bolge seginiz.

UNUTMAYINIZ:

Enjeksiyonu gobeginizden ve mevcut morluklar veya yara izlerinden en az 5 cm uzak
olacak bir noktaya yapmalisiniz. Enjeksiyon noktasini karninizin sag ve sol yaninda
doniistimlii olarak degistirmelisiniz.

4. 1igne kapagimi dikkatlice CRUSIA® enjektoriinden cikarmiz. Kapag: atabilirsiniz.
Igne dolu ve kullanima hazirdr.

\ A

e

Hava kabarciklarmi uzaklastirmak amaciyla kendinize enjeksiyon yapmadan once
enjektor pistonuna BASTIRMAYINIZ. Bu ilacin miktarmin azalmasina neden olabilir.
Kapag: ¢ikardiktan sonra, ignenin temiz kalmasini (steril) saglamak igin igneyi herhangi
bir yere temas ettirmeyiniz.

5. Enjektori bir kalem tutuyormus gibi elinize alimiz. Diger elinizle, karnimnizda

enjeksiyon igin sectiginiz bolgenin derisini nazikge yakalaymiz ve bas ile isaret
parmaklarinizin arasinda hafifce sikarak bir deri kivrimi olusturunuz.

Biitiin enjeksiyon boyunca deri kivrimini tutmaya devam ediniz.
6. 1igneyi dik olarak (90° lik aciyla) deri kivrimima sonuna kadar batiriniz.

7. Parmagmizla enjektorin pistonunu itiniz. Bu sayede ilag karin cildinizdeki yag
dokusu igine verilecektir. Enjeksiyon siiresince deri kivrimini tutmaya devam ediniz.

8. Igneyi dik olarak ve bir seferde disar1 dogru cekiniz. Simdi deri kivrimim
birakabilirsiniz.

Morarma olmasim1 engélleraekiviginiskuygutanrambittikten sonra engeksiyon bolgesini
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ovusturmayinz.

9. Kullandigimiz enjektoric givenli bir sekilde atmiz. Enjektorii icine attiginiz kabin
kapagini sikica kapatiniz ve ¢ocuklarin erisemeyecegi bir yerde durmasina dikkat ediniz.
Normal ev ¢opii igin kullanilan bidonlara atmayiniz.

- CRUSIA®nm damar icine tek seferde yapilacak bir enjeksiyonla verilmesi
gerektiginde; bu islem hastanede gerceklestirilecektir ve teknigi bilen bir hemsire
veya doktor tarafindan uygulanacaktir.

Antikoagiilan tedavisinin degistirilmesi

- CRUSIA®dan vitamin-K antagonistleri (6rn. warfarin) adi verilen kan
incelticilere gecis
Doktorunuz sizden INR adi verilen kan testleri yaptirmanizi isteyecek ve buna gore
size CRUSIA®y1 ne zaman durdurmanmiz gerektigini sdyleyecektir.

- Vitamin-K antagonistleri (6rn. warfarin) adi verilen kan incelticilerden
CRUSIA®ya gegis
Vitamin-K antagonisti almay1 birakin Doktorunuz sizden INR adi verilen kan testleri
yaptirmamzi isteyecek ve buna gére size CRUSIA®ya ne zaman baslamaniz
gerektigini sOyleyecektir.

- CRUSIA®dan direkt oral antikoagiilan tedavisine gecis
CRUSIA® almay1 birakin Bir sonraki enjeksiyon zamanimzdan 0-2 saat dnce direkt
oral antikoagiilan almaya baglayiniz, sonra normal sekilde devam edin.

- Direkt oral antikoagiilan tedavisinden CRUSIA®’ya gecis
Direkt oral antikoagiilan almay1 durdurunuz. Son direkt oral antikoagiilan dozunuzdan
sonra 12 saat gegmeden CRUSIA® tedavisine baslamaymiz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda  kullamm: CRUSIA®nin  ¢ocuklardaki  giivenilirlik ve  etkinligi
kanitlanmamustir. Cocuklarda kullanilmasi dnerilmez.

Yashlarda kullanmimi: Yetmis bes yasin {lizerinde iseniz ve size STEMI olarak adlandirilan
tipte bir miyokard infarktiisii (STEMI) teshisi konulursa tedavinin baslangicinda size damar
icine tek seferde ila¢ verilmesi onerilmemektedir.

Ozel kullanim durumlar::

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

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezIligi olan hastalarda dikkatli olunmalidir.

Eger CRUSIA® min etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden dehiafazlai GRUWSIAR kullandiysaniz: _ o
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konusunuz.

Eger bir cocuk kazara CRUSIA®’y1 enjekte eder veya yutarsa hemen hastanenin acil servisine
goturiniz.

Tedaviniz ile ilgili olarak uygun karar1 doktorunuz verecektir.

CRUSIA®’y1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢gin ¢ift doz almayiniz.

Bir dozu atlarsaniz hatirlar hatirlamaz unuttugunuz dozu enjekte ediniz. Unutulan dozu
tamamlamak i¢in ayni giin kendinize ¢ift doz enjekte etmeyiniz. Doz atlamay1 veya fazladan
bir doz almay1 6nlemek i¢in, her giin yaptiginiz enjeksiyonlar1 bir giinliige kaydedebilirsiniz.

CRUSIAP® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

CRUSIA® tedavisini doktorunuzun onayi olmadan birakirsaniz, ilacin yaptig1 koruyucu ve
tedavi edici etkiler ortadan kalkabilir. Toplardamarlariniz iginde olusan piht1 ile ilgili
rahatsizliklar meydana gelebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, CRUSIA® nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa CRUSIA®y1 kullanmayr durdurunuz veya DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz.

Herhangi bir siddetli alerjik reaksiyon belirtisi (6rnegin nefes almakta giigliik, dudaklar, agiz,
bogaz veya gozlerde sisme).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CRUSIA®ya kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatiriimaniza gerek olabilir.

Diger benzer ilaglar (kan pihtilasmasini azaltan ilaglar) gibi, CRUSIA® yasami tehdit
edebilecek kanamaya yol agabilir. Baz1 durumlarda kanama goriiniir olmayabilir.

Eger kendi kendine durmayan herhangi bir kanamaniz olursa veya asirt kanamaya dair
belirtileriniz olursa (olagandis1 halsizlik, giigsiizliik, solukluk, bas donmesi, bas agris1 veya
aciklanamayan sislik), derhal doktorunuza danisiniz. Doktorunuz sizi daha yakindan
gozlemlemek veya ilacinmizi degistirmek isteyebilir.
Asagidakiler olusursa hemen doktorunuza bildirmelisiniz:
- Bir damarda kan pihtisina bagl: titkanma belirtileriniz varsa, 6rnegin:
- Bir bacagimizda kramp seklinde agri, kizariklik, sicaklik veya sisme varsa —
bunlar derin ven trombozu belirtileridir
- Nefes darligi, gogiis agrisi, bayilma veya oksiiriikle kan tiikiirme — bunlar
pulmoner emboli belirtileridir

Belge Dogrurama Q&r&QW§&ﬂQﬂQ§W§%ﬁ$%%é%n Ik%élﬁ%:ﬁ%‘MpmM@%bt‘fﬁmglt!ﬁmer
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varsa.
Doktorunuz trombosit sayisini1 kontrol etmek igin sizden kan testi isteyebilir.

Tiim olas1 yan etkilerin listesi:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmastir:

Cok yaygm: 10 hastanin birinden fazla 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 hareketle
tahmin edilemiyor)

Cok yaygin

- Hemoraji (Viicudunuzdaki bir yaranin ¢ok fazla kanamasi).

- Trombositoz (Viicutta kan pithtilagsmasinda 6nemli rol oynayan kan pulcugu sayisinin
normalden fazla olmasi)

- Karaciger transaminaz enziminde artis

Yaygin

- Hematom (Deri altinda, iizerine basmakla solmayan agrili koyu kirmizi renkte

dokiintiiler veya derinizde pembe lekeler olusmasi). Bu dokiintiiler daha ¢ok CRUSIA®

enjeksiyonunun yapildig: yerin etrafinda ortaya ¢ikabilir.

- Trombositopeni (Viicudunuzda normalden daha kolay morarmalar ortaya ¢ikmasi (bu,
kaniizdaki trombosit adl hiicrelerin azalmasina (trombositopeni) bagl olabilir).

- CRUSIA® enjeksiyonu yapilan yerde agri, odem (sisme) veya hipersensitivite
(hassasiyet), enflamasyon (iltihap), yaygin agri olmasi (normalde bu belirtilerin birkag
giin iginde kaybolmasi gerekir).

- Alerjik reaksiyon, tirtiker (kurdesen), kasinti, eritem (deri tizerinde olusan kizariklik)

- Hemorajik anemi (Alyuvar sayisinda azalma)

- Basagnst

Yaygin olmayan

- Karm zar arkasi (retroperitoneal) kanama

- Kafaigci (intrakraniyal) kanama

- Biilloz dermatit (Biiyiik kirmiz1 diizensiz sekilli deri lezyonlari; beraberinde su dolu
kabarciklar olabilir veya olmayabilir).

- Lokal irritasyon (yerel tahris).

- Hepatoseliiler karaciger hasar1 (Deriniz veya gozlerinizde sararma ve idrar renginde
koyulasma fark ederseniz. Bu bir karaciger sorunu olabilir).

Seyrek
- Anafilaktik/anafilaktoid reaksiyonlar (sok dahil) (Siddetli alerjik reaksiyon (zorlukla ve
hiriltili bir sekilde nefes almaya baslarsaniz; yiiz, dil veya bogazinizda, yutmay: veya
nefes almay: zorlastiracak bir sisme ve viicudunuzda dokiintiiler ortaya ¢ikarsa))

- CRUSIA® tedavisi sirasinda epidural veya spinal anestezi (anestezik maddenin belden
bir igneyle omuriligin etrafina enjekte edilmesi) uygulanan bazi hastalarda omurilik
icinde hematom (kanama) meydana gelmistir. Size boyle bir uygulama yapildiysa ve
CRUSIA® kullaniyossaniz gudzellikdeiniicudunuaunsialt kismmda ve bacaklarinizda
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olursa hemen doktorunuza haber veriniz.

- Kolestatik karaciger hasar1 (karacigerden ya da safra kesesinden kaynaklanan bir

hastalik)

- Kanmizda potasyum diizeyinde artis (bu degisiklikler daha ¢ok bobrek sorunlar
veya seker hastaligi olanlarda ortaya c¢ikar. Doktorunuz bu degisikliklerin olup
olmadigini kontrol etmek igin size kan testleri yapabilir).

- Kanmizdaki eozinofil sayisinda artis. Doktorunuz bir kan testi yaptirarak bunu kontrol

edebilir.

« Tromboz (kanin damarda ya da kalpte pihtilasmasi) ile immiino-alerjik (bagisiklik
sistemi ile iliskili) trombositopeni (kan pulcugu sayisinda azalma) gelisen vakalar
(Bazilarinda kanin damarda ya da kalpte pihtilasmasi ile birlikte organ enfarktiisii
(krizi) ya da ekstremite iskemisi (el-ayak-kol-bacak yetersizligi) gorilmistiir.

- Alopesi (sa¢ dokiilmesi).

- Kutanoz vaskiilit (derideki kan damarlari iltihabi)

- Cilt nekrozu (derinin cansiz hale gelmesi oncesinde genellikle agrili ve infiltratif
purpura (deri iginde kanamalar sonucu olusan kiigik kirmizi dokiintiiler ve kolay
morarma olusumu kanamaya yatkinlik) ya da eritematoz plaklar goriilmiistiir).

« Uzun sireli kullanim sonrasinda osteoporoz (tedavi siiresi 3 aydan fazla ise,
kemiklerinizin kirilmasini kolaylastirabilen bir durum).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
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 numaral1 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. CRUSIA® nin saklanmasi

CRUSIA® 1 cocuklarin gremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki sicakliklarda saklayiniz. ilact dondurmayniz.

CRUSIA® kullanima hazir enjektdrler tek dozluktur — kullanilmayan {iriinii atiniz.
Enjektorde hasar fark ederseniz veya iiriin berrak degilse, bu iiriinii kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Son kullanma tarihi ilgili aymn son giiniidiir.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CRUSIA® 1 kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CRUSIA®’y1 kullanmaymniz.

Son kullanma tarihi ge¢mipweys, duttandmayanzilegtanengope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Belge DRI 031 AR B RSTHE T B SAAPTLIRETAD SIS A v ke gov.sagic ity
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http://www.titck.gov.tr/

Ruhsat sahibi:

Dem flac San. ve Tic. A.S.

Dem Plaza inénii Mah. Kayisdag1 Cad. No:172
34755 Atasehir-ISTANBUL

Tel: 0216 4284029

Faks: 0216 4284086

Uretim yeri:

ROVI Pharma Industrial Services, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 - Madrid Ispanya

Bu kullanma talimat: 27/08/2024 tarihinde onaylanmustir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXZ1AxMOFyZmxXS3k0ZW56S3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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