


Bu telimat Kardatuksan® derman vasitesinin asagida gosterilon istifade gosterigleri
tzre mivafiq istifadesinin desteklonmasi magsadile hazirlanmigdir:

e Qeyri-valvular atrial fibrilyasiya (AF) olan bdyiklerds insult ve sistem
emboliyanin profilaktikasi.

e Boyiiklarde derin venalarin trombozunun (DVT) va ya pulmonar emboliyanin
miualicesinden sonra DVT ve ya PE residivinin profilaktikasi (Hemodinamik
qeyri-sabit PE olan pasiyentlards tdvsiys edilmir).

e Bud-canaq oynagi ve ya diz oynaginda planlagdirimis carrahi protez
amoaliyyati zamani béyiiklarde venoz tromboemboliyanin (VTE) profilaktikasi.

« Urayin isemik xesteliyi (UIX) ve ya simptomatik periferik arteriyalarin xastaliyi
(PAX) olan béyiklerde igsemik hadisslerin inkisaf riski yiikssk olan yetkin
pasiyentlerds aterotrombotik hadisalarin profilaktikasi

« Antiagreqant terapiya ile kombinasiya soklinde yiksek ursk biomarkerlori
misayiet olunan kaskin koronar sindromdan (KKS) sonra bdyuklerde
aterotrombotik hallarin profilaktikasi

Tolimata asagidaki malumatlar daxildir:

« Dozalanma uzra tovsiyslar

* Peroral gabul

* Perioperativ istifads

« Oks gOsteriglar

* Doza haddinin agiimasi

» Qanaxma ila bagli agrilagsmalari necas idare etmak lazimdir?
» Koaqulyasiya testi

Hakimlear ligiin talimat

Hakimler Ugiin telimat, Kardatuksan® derman vasitssi ile mualice zamani ganaxma
riskini minimuma endirmak Ucln tovsiyaleri ehate edir. Hakimler tgin tslimat
Kardatuksan® darman vasitssinin iglik varagasini avez etmir.

Xoasta xabardarliq karti

Har bir pasiyents Kardatuksan® 2,5 mq, 10 mq, 15 mg ve ya 20 mq derman
vasitesinin tayininden sonra, preparatla birlikde pasiyenti xebardarliq karti da teqdim
edilmalidir. Zehmat olmasa pasiyentlere xisusile asagidakilar daxil olmagqla,
antikoaqulyant mualicanin naticalerini izah edin:

» Mualica rejimina riayat etmak

« Darman vasitasini gida ile gabul etmak (yalniz 15 mq ve 20 mq doza Ugtin)
« Qanaxmanin alamatlarini ve ya simptomlarini tanimaq

 Na vaxt tibbi yardima miracist etmak lazimdir?

Xoste xebardarliq karti hakimleri ve stomatologlari pasiyentin antikoaqulyant
mualicasi barada malumatlandirir ve tacili alage malumatlarini ehtiva edir.



Pasiyentlsrdan xaste xebardarliq kartini har zaman &zleri ile dagimalari ve onu her
konsultasiyada tibb isgisine teqdim etmealerini xahis edin. Pasiyentden onun qabul
etdiyi dozaya uygun gelen xeste xebardarliq kartininin miivafiq doldurmasini xahis
edin.



MUND®RICAT

v Qapagsiz AF zamani insultun profilaktikasi
v" DVT ve PE mualicesi ve DVT vea PE residivlarinin profilaktikasi

v Elektiv bud-canaq ve ya diz oyagdinin dayisdirilmasi emsliyyati kegirmis yetkin
pasiyentlerde VTE-nin profilaktikasi

v Urayin isemik xestoliyi (UiX) ve periferik arteriyalarin xastsliyi (PAX) zamani
istifadesi

v KKSIP zamani istifadesi (kaskin koronar sindromunun ikincili profilaktikasi)



QAPAQSIZ AF ZAMANI INSULTUN PROFILAKTIKASI

Durdunluq Ursk gatismazhigi, hipertoniya, 275 yas, sakarli diabet, son zamanlarda
kegirilmis insult va ya tranzitor isemik hamla kimi bir ve ya daha ¢ox risk faktoru olan
qapagsiz atrial fibrilyasiyali yetkin pasiyentlorde insult ve sistem emboliyanin
garsisinin alinmasi.



DOZALANMA UZR® TOVSiYSL8R

Qapagsiz AF olan pasiyentlerde insult ve sistem emboliyanin profilaktikasi tglin
tévsiya olunan doza ginde bir dafe 20 mq teskil edir (yemakls gabul edilir). Orta va
ya agir deracsli boyrak catismaziigi olan pasiyentlarde tdévsiys olunan doza gundas bir
defe 15 mq teskil edir.

Béyrak ¢catismazligi olan pasiyentler

Orta (kreatinin klirensi 30-49 ml/daq) ve ya agir (15-29 ml/daq) deracali bdyrak
catismazligi olan pasiyentlarde tévsiys olunan doza giinde bir defe 15 mq teskil edir.
Kardatuksan® agdir béyrek catismazligi olan pasiyentlerde ehtiyatla istifade
edilmalidir, ctinki mehdud klinik mslumatlar plazma konsentrasiyasinin ahamiyyatli
daraceda artdigini gdsterir. Kreatinin klirensi < 15 ml/deq olan pasiyentlords istifadasi
tovsiya edilmir.

Yanas! olaraq, rivaroksabanin plazma konsentrasiyasini artiran digar darman
vasitelarini gebul edan béyrak catismazligi olan pasiyentlerds Kardatuksan® ehtiyatla
istifade edilmalidir.

Miialice miiddati

insultun profilaktikasi zamani faydasi potensial ganaxma riskinden ustin olduqgda,
Kardatuksan® derman vasitesi ile mualice uzunmuddastli olmalidir. Bitin mualice
dévrii erzinds antikoaqulyasiya tecriibesine uygun olarag klinik monitoringin
apariimasi tévsiys olunur.

Buraxilnig doza

Dozanin istifadesi buraxildigda (unudulduqda), pasiyent Kardatuksan® derman
vasitesinin unudulmus dozasini derhal gabul etmali va névbati giin dozanin guinds bir
dofe gobuluna (hekim tersfinden teyin edildiyi kimi) davam etmalidir. Buraxiimis
dozani kompensasiya etmak (igiin eyni giinds ikigat doza gebul edilmamalidir.

Stentin qoyulmasi ilo PKM heyata kegirilmis qapaqsiz atrial fibrilyasiya olan
pasiyentlar

Peroral antikoaqulyasiya istifadssinin zeruri oldugu ve stent qoyulmasi il musayist
olunan PKM kecirmis qapagsiz atrial fibrilyasiya olan pasiyentlerde P2Y12
inhibitoruna alave olaraq, maksimum 12 ay orzinde giinde bir dsfe 15 mq
Kardatuksan® (ve ya orta daraceli bdyrek catismazligi [kreatinin klirensi 30-49
ml/daq] olan pasiyentler tiglin giinda bir defe 10 mq Kardatuksan®) istifadesi ile bagh
mahdud tecriibea mévcuddur.

Kardioversiya hayata kecirilmis pasiyentlar

Kardioversiya zsrursti yaranan pasiyentlerde Kardatuksan® derman vasitasinin
istfadasine baslana ve ya davam edile biler. ©vval antikoaqulyant gsbul etmamis
pasiyentlorde  transezofageal exokardiografiya  (TEE)  nezarsti altinda
kardioversiyanin apariimasi zamani, adekvat antikoaqulyasiyani temin etmak
magsadile Kardatuksan® derman vasitesi ile mualiceys kardioversiya prosedurundan
an azi 4 saat avval baslanmalidir.



PERORAL (AGIZDAN) Q9BUL

Kardatuksan® 15 mq ve 20 mq qida ila gabul edilmalidir. Bu dozalarin qida ilo
gebulu derman vasitesinin adekvat menimsanilmesini dasteklayir ve yuksak peroral
biomanimsanilmasini tamin edilir.

Tabletlori biutév sakilde uda bilmaysan pasiyentlar Kardatuksan® tabletini istifads
etmazdan derhal avval azib su ve ya alma piresi ile garisdiraraq daxile gebul eds
bilor. ©zilmis Kardatuksan® 15 mq ve ya 20 mq tabletlerinin gebulundan sonra dsrhal
yemak gabul edilmalidir.

Ozilmis Kardatuksan® tablet, madada duzgiin yerlogdirildiyi tesdiglendikden sonra
mada zondu vasitasile de yeridile biler. Xirdalanmis tablet made zondu vasitssile az
miqdarda su ile yeridiimali, bundan sonra zond su ile yuyulmalidir. Xirdalanmisg
Kardatuksan® 15 mq ve ya 20 mq tabletlerin gebulundan darhal sonra enteral qgida
gabul edilmalidir.

PERIOPERATIV iSTIFAD®

invaziv ve ya cerrahi prosedur taleb olundugda, Kardatuksan® 15 mq ve 20 mq
darman vasitesinin gebulu prosedurdan minimum 24 saat avval, va hakimin klinik
royine esasen dayandirimalidir. Proseduru gecikdirmsk mumkiin deyilss,
Kardatuksan® induksiyali yiksak ganaxmanin riski va mudaxilenin tacililiyi hallari
giymatlendiriimalidir.

Yenidan Kardatuksan® derman vasitssinin gsbuluna? invaziv prosedur va ya carrahi
amsaliyyatdan sonra klinik vaziyyst imkan verdikds ve mialice edsn hakim tersfinden
musyyan edilmis adekvat hemostaz miisyyan edildikden sonra mumkiin qadasr tez
baslamaq lazimdir.

SPINAL/EPIiDURAL ANESTEZIYA VO YA PUNKSIYA

Neyroaksial (spinal/epidural) anesteziyanin ve ya spinal/epidural punksiyanin
istifadesi  zamani, tromboembolik  agrilagsmalarin  profilaktikasi  magsadile
trombaleyhine dsrman vasitsleri gebul edan pasiyentlerds epidural ve ya spinal
hematomanin inkisaf riski vardir ki, bu da uzunmiddatli ve ya daimi iflicle nsticelens
bilar. Risk asadida gosterilan sartlare gére daha da arta bilsr:

e omsaliyyatdan sonra daimi epidural kateterlarin istifadasi;
e hemostaza tesir eden derman vasitslerin eyni vaxtda istifadssi;
e travmatik ve ya tekrar epidural va ya spinal punksiya zamani.

Pasiyentlera nevroloji pozgunluglarin slamat va simptomlarina (masaslen, ayaqglarda
uyusma va ya zaiflik, bagirsaq ve ya sidik kisasi disfunksiyasi) gére mitemadi sekilde
nazarst edilmalidir. Nevroloji pozgunluqg qgeyd edilersa, tacili diagnostika ve mualice
toleb olunur. Neyroaksial mudaxileden avval antikoaqulyant preparatlar gebul eden
ve ya tromblarin garsisinin alinmasi magsadile antikoaqulyantlarin gsbulunun tslsb
olundugu pasiyentlerde hekim terefinden potensial fayda ve  riskler
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giymatlendiriimalidir. Kardatuksan® 15 mg ve ya 20 mqg derman vasitesinin bels
hallarda istifadssi ile bagli heg bir klinik tecriibe yoxdur.

Neyroaksial (epidural/spinal) anesteziya ve ya spinal punksiya ile eyni zamanda
istifadesi zamani potensial ganaxma riskini azaltmaq magsadile Kardatuksan®
derman vasitesin teyin edsrken, onun farmakokinetik profili nazardan kegirilmalidir.
Kardatuksan® preparatinin istifadesi epidural kateterin qoyulmasi ve ya cixariimasi ve
ya lumbal punksiya zamani daha magsadauygundur (antikoaqulyant effekti asagi
oldugu Ggiin). Bununla bels, har bir pasiyentde kifayst qeder zasif antikoaqulyant
tosire nail olmaq tglin zeruri olan daqiq vaxt malum deyil.

Epidural kateterin yeridilmesi va ya g¢ixariimasi prosedurunu icra edarken,
Kardatuksan® derman vasitesinin son istifadesinden (en azi 2 defe artiq
yarimxaricolma dévrina goérs) ganc pasiyentlords en azi 18 saat ve yasl
pasiyentlorde 26 saat middet kegmalidir. Kateter cixarildigdan sonra, Kardatuksan®
dorman vasitesinin névbati dozasinin yeridilmasine gadar an azi 6 saat muddst
kecmalidir.

Punksiya zamani har hansi travma bas verarss, Kardatuksan® derman vasitasinin
yeridilmasi 24 saat gader saxlanmalidir.

insult ve sistem emboliyanin profilaktikasi zamani, pasiyentlerde BNN < 3,0
olarsa, VKA ile mualice dayandiriimali ve Kardatuksan® derman vasitesi ile
mualicays baslanmalidir.

BNN gostericisi Kardatuksan® derman vasitesinin antikoaqulyant tosirini
dlgmak (iglin uygun deyil va bu magsadls istifade.edilmamalidir. Tok Kardatuksan®
derman vasitesi ilo miialice zamani koaqulyasiyanin miintezem monitoringi tsleb
edilmir.

KARDATUKSAN® DOGRMAN VASITOSINDAN VKA iL8 MUALICaY® KEGID

Miialiceda dayisiklikler edildikden sonra ganaxma riskini minimuma endirmakls,
adekvat antikoaqulyasiyani temin etmak vacibdir.

VKA ilo mualiceye kegid zamani ham Kardatuksan® ve ham VKA gabuluna BNN 2
2,0 olana gadar davam etmak lazimdir. Kegid dévrintn ilk iki gtni arzinds standart
ilkin VKA dozasi istifade edilmali, sonra dozalanma BNN testine ssasen tayin
olunmalidir.

BNN gostaricisinin dl¢ililmasi Kardatuksan® derman vasitesinin antikoaqulyant
aktivliyini élgmak li¢iin uygun deyil. Pasiyentler ham Kardatuksan®, ham VKA
gebul etdikde, BNN ndvbati giin Kardatuksan® derman vasitasinin ndévbeti
dozasinin gabulundan darhal avval yoxlaniimalidir (lakin Kardatuksan® derman
vasitasi BNN gostaricisina tesir edacayi li¢iin avvelki dozadan sonra 24 saat va
daha tez olmayaraq). Kardatuksan® derman vasitssinin gebulu dayandirildigdan 24
sonra olcilen BNN géstericileri toyin edilocok VKA dozasini etibarli sokilde oks
etdirir.
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PARENTERAL ANTIKOAQULYANTLARDAN ~KARDATUKSAN® DSRMAN
VASITOSI iLa MUALICaY® KEGID

 Venadaxili fraksiya olunmamis heparin kimi parenteral derman vasitesini davamli
gebul eden pasiyentlor Kardatuksan® derman vasitesinin gasbuluna fraksiya
olunmamis heparin kimi parenteral derman vasitslerinin istifadesinin dayandirildig
anda baglamalidir.

o Sabit dozalanma rejimi Uzro asad molekulyar c¢okili heparin (AMGH) kimi
parenteral preparat gebul eden pasiyentlords bu preparatlarin gabulu
dayandiriimali va parenteral preparatin névbati planlagdinimis istifadesindan 0-2
saat avval Kardatuksan® derman vasitesinin gabulu baglanmalidir.

KARDATUKSAN® DORMAN VASITOSINDON PARENTERAL
ANTIKOAQULYANTLARLA MUALICBY® KECID

Parenteral antikoaqulyantin ilk dozasi Kardatuksan® preparatinin névbati dozasinin
gabulu zamani yeridilmalidir.

9KS GOSTORISLBR

Butiin antikoaqulyantlar kimi, Kardatuksan® derman vasitesi de qanaxma riskini artira
bilor. Buna goérs da, asagidaki pasiyentlards istifadesi aks gdsterigdir:

« Kiliniki shamiyyatli aktiv ganaxma hallart;

o Agir ganaxma riskinin oldugu zedslenma va ya veziyystle misayist olunan
hallar. Bura cari ve ya yeni yaranmis mada-bagirsaq xorasl, yilkssek ganaxma
riski olan badxassasli yenitéramalerin mévcudlugu, yaxin zamanlarda kegirilmig
bas ve ya onurga beyni travmasi, son zamanlarda kegirilmig beyin, onurga
beyni vo ya géz smaliyyati, yaxinlarda bas vermis kslledaxili gansizma, gida
borusu venalarinin malum ve ya ehtimal edilen varikoz geniglanmasi,
arteriovenoz malformasiyalar, vaskulyar anevrizmalar ve ya irihecmli
intraspinal ve ya beyindaxili vaskulyar anomaliyalar daxildir.

o Fraksiya olunmamis heparin (QFH), asadi molekulyar ¢akili heparin
(enoksaparin, dalteparin ve s.), heparin téremaleri (fondaparinuks ve s.),
peroral antikoaqulyantlar (varfarin, dabiqatran eteksilat, apiksaban va s.) kimi
diger antikoaqulyantlarla eyni vaxtda miualice (Kardatuksan® darman
vasitasine ve Kardatuksan® derman vasitesinden digar preparatlara kegid
zamanl ve ya acgiq markazi venoz ve ya arterial kateterin desteklanmasi
zaman fraksiya olunmamis heparinin tsleb olunan dozalarda yeridildiyi hallar
istisna olmagla).

o Koaqulopatiya ve kliniki shamiyystli ganaxma riski ile slagali qaraciysr
xastaliklerinds, hamcinin Cayld-Pyu tesnifatina asasan B ve C kateqoriyali
sirroz olan pasiyentlerda.
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Kardatuksan® dasrman vasitesi hamginin asagidaki hallarda aks gostarisdir:

. Tosiredici maddays ve ya kémake¢i maddaslerdan her hansi birina gars! yukssk
hessasliq

« Hamilslik dévrinds. Reproduktiv potensiala malik gadinlar Kardatuksan® derman
vasitasi ilo mualice zamani hamile galmaqgdan cekinmalidir.

. Laktasiya dévrinde (Ana sudu ile gidalandirma dovriinds). Ana sudu ile
gidalandirmanin dayandiriimasi va ya mualicenin dayandiriimasi bareds garar gabul
edilmalidir

XUSUSI PASIYENT QRUPLARI

Qanaxma riski yas artdigca muvafiq gekilde artir. Pasiyentlerin bir nega alt
gruplarinda yukssk ganaxma riski mévcuddur ve bele xastelor ganaxma
agirlagsmalarinin slamat ve simptomlarina gére yaxindan izlonilmalidir.

Bu pasiyentlerde miualice ile bagh qerar, mualicenin faydasi ganaxma riski ilo
miiqayisede giymatlendirildikden sonra gabul edilmalidir:

Béyrak catismazligi olan pasiyentlar Ggin “Dozalanma (izre tévsiysler’ bélmasina
baxin.

Yanasi diger derman vasitalari qabul edan pasiyentlar

- Kardatuksan® derman vasitesinin sistem tesirli azol antifunqal preparatlarla
(masalen, ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol ve posakonazol) ve ya HIV proteaza
inhibitorlari (ritonavir kimi) ile birlikds istifadssi tovsiys edilmir.

- QSiOP, asetilsalisil tursusu (AST), trombositlerin agreqasiyasinin inhibitorlari ve ya
serotoninin geriye tutulmasinin selektiv inhibitorlari (SGTSI) ve serotonin ve
norepinefrinin geriye tutulmasinin inhibitorlari (SNGI) kimi hemostaza tesir edan
preparatlari eyni vaxtda gsbul edarken ehtiyatli olmaq lazimdir.

Qanaxma ile bagh digar risk faktorlari olan pasiyentlar

Diger trombaleyhina preparatlar kimi, Kardatuksan® derman vasitasinin de ganaxma
riski yuksok olan pasiyentlords istifadesi tovsiye edilmir, masalen:

- anadangslma va ya gazaniimig koaqulyasiya pozgunluglart;
- nazarat olunmayan agir arterial hipertenziya;

- ganaxma ilo slagali agirlagsmalarina sobob ola bilocak aktiv xora ilo _musayist
olunmayan, diger mada-badirsaq xestaliklori (masalen, iltihabi badirsaq xestaliyi,
ezofagit, qastrit ve qastroezofageal refliks xastaliyi);

- vaskulyar retinopatiya;
- bronxoektaziya ve ya anamnezds agciyar ganaxmasi.
Protez iirak qapaqlari olan pasiyentlar

Protez trak gapaglari olan pasiyentlerde Kardatuksan® preparatinin tahlikesizliyi ve
effektivliyi 6yrenilmemisdir ve bu sababdan bu pasiyent grupunda adekvat
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