KULLANMA TALIMATI

BRADIKANT 30 mg/3 ml S.C. enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullanima hazir enjektor
Deri altina enjeksiyon ile uygulanir.
Steril

Etkin madde: 3 ml'lik ¢ozelti igeren her bir kullanima hazir enjektor, 30 mg ikatibanta esdeger
ikatibant asetat igerir. Cozeltinin her ml'si, 10 mg ikatibant igerir.

Yardimct maddeler: Sodyum kloriir, glasyel asetik asit (pH ayar1 i¢in), sodyum hidroksit (pH
ayar1 i¢in), enjeksiyonluk su

' Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damiginiz.

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

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

a bk wnE

BRADIKANT nedir ve ne icin kullanilir?

BRADIKANT1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
BRADIKANT nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

BRADIKANTin saklanmast

Bashiklar: yer almaktadir.

1. BRADIKANT nedir ve ne i¢in kullanilr?
BRADIKANT, ikatibant etken maddesini igerir.

BRADIKANT, deri alta enjeksiyon igin 3 ml berrak, renksiz ¢dzelti iceren kullanima hazir
enjektdr halinde, piyasaya verilmektedir. Karton kutuda her bir enjektor i¢in bir adet enjeksiyon
ignesi de bulunmaktadir.

BRADIKANT, yetiskin hastalarda, herediter anjiyosdem (HAO) semptomlarini tedavi etmek igin
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kullanilir.

HAO'de kan dolasiminizda bradikinin adi verilen bir maddenin diizeyleri artar ve bu durum,
siskinlik, agr1, bulant1 ve ishal gibi semptomlara yol agar.

BRADIKANT, bradikininin aktivitesini bloke eder ve bu sekilde bir HAO ataginmn
semptomlarinin daha fazla ilerlemesini sonlandirir.

2. BRADIKANT’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

BRADIKANT’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

- Ikabitanta veya bu ilacin icerigindeki yardimci maddelerden herhangi birine kars1 alerjik
iseniz.

BRADIKANT’1 agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlarda BRADIKANT almadan 6nce doktorunuza danisiniz:

Eger;

- BRADIKANT ile baglantili yan etkilerden bazilar1 hastaliginizin bulgularina benzer ise,

- BRADIKANT almanizin ardindan atagimizin bulgularinin kétiilestigini fark ederseniz,

- Bazen omuzlar, kollar ve ¢ceneye de yayilabilen gogiis agrisi (angina) ve nefes darligi belirtileri
ile kendini gosteren kalp kasina azalmis kan akisi (akut iskemik kalp hastaligi) varsa,

- Yakin zamanda inme gecirdiyseniz, hemen doktorunuza haber veriniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisin.

Ek olarak:

- Kendinize BRADIKANT enjekte etmeden once subkiitan (deri altina) enjeksiyon teknigi
konusunda egitim almalisiniz.

- Bir laringeal atak (iist hava yolunun tikanmasi) yasamakta iken kendinize BRADIKANT
enjekte etmenizin veya yakininizin/bakicimzin size BRADIKANT enjekte etmesinin hemen
ardindan bir saglik kurumunda tibbi yardim almalisiniz.

- Bulgularinizin kendinize BRADIKANT enjekte etmenizin ardindan iyilesmemesi durumunda,
ilave BRADIKANT enjeksiyonlart ile ilgili olarak tibbi gériis almalisiniz. 24 saat igerisinde,
en fazla 2 ilave enjeksiyon verilebilir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz veya emziriyorsaniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya bir bebek sahibi
olmay1 planliyorsamz, BRADIKANT kullanmaya baslamadan énce doktorunuza danismalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danmisiniz.
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Emzirme
Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz BRADIKANT" son kullaniminizdan sonra en az 12 saat siireyle
emzirmemelisiniz.

Arag¢ ve makine kullanimi
HAO atagmiz sonucunda veya BRADIKANT kullanmanizin ardindan yorgun hissediyorsaniz
veya basiniz doniiyorsa arag¢ veya makine kullanmayiniz.

BRADIKANT 1 iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her bir enjektérde 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

BRADIKANT"1n diger ilaglar ile etkilesime girdigi bilinmektedir. Kan basincinizi diisiirmek
amaciyla veya bagka bir nedenle bir anjiyotensin doniistiiriicii enzim (ACE) inhibitorii olarak
bilinen bir ila¢ (6rnegin: kaptopril, enalapril, ramipril, kuinapril, lisinopril etken maddeli bir ilag)
kullaniyorsaniz BRADIKANT almadan énce doktorunuza bilgi vermelisiniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczacinizi bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BRADIKANT nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Bu ilac1t daima doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz, doktorunuza
damisiniz. Daha 6nce hic BRADIKANT kullanmadiysaniz ilk BRADIKANT dozunuz daima
doktorunuz veya hemsireniz tarafindan gercgeklestirilecektir. Doktorunuz, eve donmeniz giivenli
oldugunda bunu size soyleyecektir.

Doktorunuz ve hemsireniz ile goriistiikten ve subkiitan (deri altina) enjeksiyon tekniginde egitim
aldiktan sonra, bir HAQ atag1 yasadigmizda kendi kendinize BRADIKANT enjekte edebilirsiniz
veya yakinimz/bakiciniz sizin icin BRADIKANT enjekte edebilir. Herediter anjiyoddem atagini
(HAOQ) fark eder etmez BRADIKANT 1n subkiitan olarak (deri altina) enjekte edilmesi dSnemlidir.
Saglik uzmanimiz kullanma talimatindaki talimatlari takip etmek suretiyle kendinize nasil giivenli
bir sekilde BRADIKANT enjekte edeceginizi size dgretecektir.

BRADIKANT'1 ne zaman ve hangi sikhkta kullanmalisiniz?

- Doktorunuz BRADIKANT 1n tam dozunu belirlemistir ve size hangi siklikta kullanmaniz
gerektigini sdyleyecektir. BRADIKANT'In &nerilen dozu, herediter anjiyoddem atagini
(6rnegin, 6zellikle yiiz ve boynu etkileyen cilt sisliginde artma veya artan karin agrisi) fark
eder etmez, subkiitan olarak (cilt altina) uygulanan 1 enjeksiyondur (3 ml, 30 mg).

3/9



Bulgularinizin 6 saatin ardindan iyilesmemesi durumunda, ilave BRADIKANT enjeksiyonlar ile
ilgili olarak tibbi goriis almalisiniz. 24 saat igerisinde en fazla 2 ilave enjeksiyon verilebilir.

24 saatlik bir siire icerisinde en fazla 3 enjeksiyon almalisiniz ve bir ayda 8 enjeksiyondan
fazlasina ihtiya¢ duyuyorsamz tibbi yardim almalisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
BRADIKANT, subkiitan (deri altma) enjeksiyon icindir. Her enjektor, yalmzca bir defa
kullanilmalidir.

BRADIKANT, kisa bir igne ile karin derisi altindaki yagl dokuya enjekte edilir.

Asagidaki adim adim talimatlar yalnizca kendi kendine uygulama icindir.
Talimatlar asagidaki ana adimlart icermektedir:

1. Genel 6nemli bilgiler

2. Enjektoriin ve ignenin enjeksiyon i¢in hazirlanmasi

3. Enjeksiyon yerinin hazirlanmasi
4. (Cozeltinin enjekte edilmesi
5. Enjeksiyon materyalinin atilmasi

Enjeksiyon i¢in adim adim talimatlar
1. Genel 6nemli bilgiler

e isleme baslamadan dnce ellerinizi sabun ve su ile yikayn.

o Kapagi kaldirip ¢ikartarak blisteri agin.

e Kullanima hazir enjektorii blister tepsisinden ¢ikartin.

e [Kapagi cevirerek a¢in ve kullanima hazir enjektoriin ucundan ¢ikartin.

e Kapagin cevrilerek acilmasinin ardindan, kullanima hazir enjektorii uygun bir yere koyun.

2. Enjektoriin ve ignenin enjeksiyon icin hazirlanmasi

e Igne kapagini blisterden ¢ikartin.
e Igne kapaginin sadece bashigini ¢ikartin. (igne halen igne kapagi igerisinde olmalidur.).
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e Enjektorii sikica tutun. igneyi, renksiz ¢dzeltiyi igeren kullanima hazir enjektére dikkatli
bir sekilde takin.

e Kullanima hazir enjektorii halen kapagina sabitlenmis olan igne iizerine ¢evirerek takin.

e Enjektorii cekerek igneyi, igne kapagindan ¢ikartin. Pistonu ¢ekmeyin.

e Enjektor artik kullanima hazirdir.

Enjeksiyon yerinin hazirlanmasi

e Enjeksiyon yerini se¢in. Enjeksiyon yeri, karniniz tizerinde gébek deliginin yaklasik 5-10
cm (2-4 in¢) altinda iki taraftan birindeki bir cilt kivrimi olmalidir. Bu alan herhangi bir
yara izinden en az 5 cm (2 in¢) uzak olmalidir. Morarmis, sismis veya agrili bir alani
secmeyin.

e Enjeksiyon yerini, alkollii mendil ile temizleyin ve kurumasini bekleyin.

Cozeltinin enjekte edilmesi

e Enjektori, bir elinizde, iki parmaginiz arasinda, bagparmaginiz pistonun altinda olacak
sekilde tutun.

e Pistonu, ilk damla ignenin ucunda goriinene kadar iterek enjektorde hava kabarcigi
kalmamasin1 saglayin.
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e Enjektori, ignesi cildinize bakar halde, cildinize 45-90 derecelik bir agiyla tutun.

e Enjektorii bir elinizde tutarken, diger elinizi, daha 6nce dezenfekte edilmis enjeksiyon
yerinde, basparmaginiz ve parmaklariniz arasinda bir cilt kivrimini nazikge tutmak {izere
kullanin.

e Cilt kitvrimini tutun, enjektorii cildinize yaklastirin ve igneyi hizli bir sekilde cilt kivrimina
sokun.

e Enjektoriin pistonunu, kontrollii bir sekilde, sivinin tamami cilde enjekte edilene ve
enjektorde hig s1vi kalmayana kadar yavasega itin.

e Yavasea itin, bu islem yaklasik 30 saniye siirecektir.

e Cilt kivrimini birakin ve igneyi nazikge disar ¢ekin.

5. Enjeksiyon malzemesinin atilmasi

e Enjektord, igneyi ve igne kapagin1 uygun sekilde kontrol edilmemesi halinde baskalarina
zarar verebilecek olan atiklarin atilmasi i¢in olan sert duvarli bir kutuya atin.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda ve ergenlerde kullanim:
BRADIKANT 1n ¢ocuklarda ve 18 yasin altindaki ergenlerde, bu yas grubu heniiz arastirilmamus
oldugundan kullanilmas1 6nerilmemektedir.

Bu ilacin kullanimina iliskin ilave sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Yashlarda kullanim:
65 yas tlizerindeki hastalarda kullanima iliskin bilgiler sinirhdir.
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Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.
Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikca, bu talimatlar takip ediniz.
[lacimzi zamaninda almay1 unutmayiniz.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BRADIKANT kullandiysanmz:
BRADIKANT dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

BRADIKANT’1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

BRADIKANT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuz size sdyleyene kadar BRADIKANT tedavinizi sonlandirmaymiz.
Bu konuda ilave sorulariniz varsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi BRADIKANT 1 i¢eriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

BRADIKANT alan hastalarin neredeyse tamami enjeksiyon yerinde bir reaksiyon (cilt tahrisi,
sislik, agr1, kasint1, deride kizariklik ve yanma hissi gibi) yasayacaktir. Bu etkiler genellikle hafif
siddettedir ve ilave bir tedavi gerektirmeden ortadan kalkar.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmastir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan:100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gortilebilir.

Cok vaygin yan etkiler:

Enjeksiyon yeri reaksiyonlari (morarma, ¢iiriime, yanma hissi, ciltte kizariklik, duyularda azalma
ve/veya uyusukluk, cilt tahrisi, sisme (6dem), agri, basing hissi, kasinti, siskinlik, kabartili kasintili
cilt dokiintiisii ve sicaklik).
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Yaygin van etkiler:
Bulant1

Bas agris1

Bas donmesi

Ates

Kasinti

Dokiintii

Ciltte kizariklik

Anormal karaciger fonksiyon testi

BRADIKANT almamzin ardindan atagimizin semptomlarmimn kotiilestigini  fark etmeniz
durumunda hemen doktorunuza danisin.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 numarali 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. BRADIKANT 1n saklanmasi
BRADIKANT 1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu kullaniniz.

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Dondurmayiniz. Isiktan korumak i¢in orijinal
ambalajinda saklayn.

Enjektor veya igne ambalajinin zarar gérmiis oldugunu fark ederseniz veya herhangi bir goriintir
bozulma belirtisi varsa, ornegin, ¢ozelti bulanik ise, igerisinde yiizen pargaciklar varsa veya
¢ozeltinin rengi degismis ise, bu ilact kullanmayin.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BRADIKANT 1 kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
POLIFARMA ILAC SAN. ve TIC. A.S
Vakiflar OSB Mahallesi, Sanayi Caddesi No:22/1
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http://www.titck.gov.tr/

Ergene/TEKIRDAG
Tel: 0282 675 14 04 Fax: 0282 675 14 05

Uretim Yeri:

AROMA ILAC SANAYI LTD STI.

Vakiflar OSB Mahallesi, Sanayi Caddesi, No:22/1 Kat:2
Ergene/ TEKIRDAG

Tel: 0282 675 10 06 Fax: 0282 675 14 05

Bu kullanma talimati 23.05.2019 tarihinde onaylanmistir.
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