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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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antikoaqulyasiyani temin etdiyine dair he¢ bir siibut yoxdur. Bu pasiyentlarin
Kardatuksan® derman vasitasi ile mualicesi tovsiys edilmir.

DOZA HODDININ ASILMASI

Mahdud deracads absorbsiya olundugu igiin, Kardatuksan® derman vasitesinin
supraterapevtik 50 mq ve daha yuksek dozalarinda orta plazma ekspozisiyasinda
alave artim olmadan yuxari hadd (tavan) effekti gézlenilir. Doza haddinin agilmasi
zaman! absorbsiyani azaltmaq Ugln aktivlesdirilmis kémurln istifadesi nazerdan
kecirila bilar.

QANAXMA iL® BAGLI AGIRLASMALARI NEC® ARADAN QALDIRMAQ OLAR?

Kardatuksan® dasrman vasitesi gsbul eden pasiyentde qanaxma ile alagasli
agirlasmalar geyd edildikde, pasiyentin vaziyystinden asili olaraq onun novbsti
dozasinin yeridilmasi texire salinmali ve ya mialica dayandiriimalidir.

Qanaxmanin individual sakilde aradan qaldiriimasi asagdidakilari shats eds biler:

— Mexaniki Usulla kompressiya, cerrahi mudaxile, mayenin evaz edilmasi ve
hemodinamik dastak, gan preparatlarinin ve ya komponentlarinin kégurilmasi
kimi simptomatik mualice;

— Yuxarida gosterilen tedbirlaerle dayandirila bilmayan hayati tahliksli ganaxma
zamani protrombin kompleksi konsentrati (PKK), aktivlasdirilmis protrombin
kompleksi konsentrati (APKK) ve ya rekombinant faktor Vlla (r-FVlla) kimi
xUsusi prokoaqulyantlarin tatbigi nezarden kegirilmalidir. Bununla bels, hazirda
Kardatuksan® derman vasitesini gsbul eden sexslerde bu preparatlarin
istifadasi ile bagll cox mahdud klinik tecriiba mévcuddur. Plazma zilallari ils
yiiksek derocads baglandi§i ugiin, Kardatuksan® derman vasitesinin dializ
vasitsesila xaric olunmasi gézlanilmir.

KOAQULYASIYA TESTI

Kardatuksan® desrman vasitesinin istifadesi zamani rutin koaqulyasiya testinin
apariimasi zeruri deyildir. Bununla bels, Kardatuksan® derman vasitesinin
saviyyasinin oOlglilmasi, doza haddinin asilmasi va tacili cerrahi amaliyyat kimi klinik
gerarlarin gabulunun zaruri oldugu miistasna hallarda faydali ola bilar.

Rivaroksaban saviyyalarinin élgiilmasi magsadile Kardatuksan® derman vasitasinin
(rivaroksaban) xtisusi kalibratorlari olan anti-FXa analizleri artiq satisda mévcuddur.
Klinik gostaris olarsa, hemostatik status iclik veareqads tesvir olundugu kimi
Neoplastin istifads edarek PV vasitasila da giymatlendirila biler.

Asagida gosterilan koaqulyasiya testlarinin naticalarinde artis geyd edilmisdir:

protrombin vaxti (PV), aktivlesdiriimis gisman tromboplastin vaxti (aQTV) ve PV lgun

hesablanmis beynalxalg normallagdiriimis nisbat (BNN). BNN gostericisi VKA-nin

PV-ya tosirini giymatlendirmak tgiin islenib hazirlandigindan, Kardatuksan® derman

vasitasinin aktivliyinin gostericisi kimi BNN dayarinin élgilmasi magsadsuygun deyil.

Dozalanma ve ya mualice ile bagh qerarlar yuxarida tesvir olundugu kimi
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Kardatuksan® dsrman vasitasi hamginin asagidaki hallarda aks géstarisdir:

« Tasiredici maddsys ve ya kémekgi maddslerden har hansi birine qarg! yiikssk
hassasliq

« Hamilslik dévriinds. Reproduktiv potensiala malik gadinlar Kardatuksan® derman
vasitasi ile miialice zamani hamile galmagdan ¢akinmalidir.

« Laktasiya dévriinde (Ana sidu ile qidalandirma dévriinds). Ana sudl ile
gidalandirmanin dayandiriimasi ve ya mualicanin dayandiriimasi bareds garar gabul
edilmalidir

XUSUSI PASIYENT QRUPLARI

Qanaxma riski yas artdigca muvafiq sekilde artir. Pasiyentlerin bir nege alt
gruplarinda yuksek ganaxma riski mdévcuddur ve bels xsstsler ganaxma
agirlagsmalarinin slamat ve simptomlarina gére yaxindan izlsnilmalidir.

Bu pasiyentlordes miualice ile bagll gerar, mualicanin faydasi qanaxma riski ils
miiqayisada giymatlendirildikdan sonra gabul edilmalidir:

Béyrak catismazligi olan pasiyentlar U¢iin “Dozalanma lzre tévsiysler’ bélmasins
baxin.

Yanasi digar darman vasitaleri gabul edan pasiyentlar

- Kardatuksan® dsrman vasitesinin sistem tesirli azol antifungal preparatlarla
(masalan, ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol ve posakonazol) ve ya HiV proteaza
inhibitorlar (ritonavir kimi) ile birlikds istifadasi tévsiys edilmir.

- QSIBP, asetilsalisil tursusu (AST), trombositlerin agregasiyasinin inhibitorlar ve ya
serotoninin geriye tutulmasinin selektiv inhibitorlarr (SGTSI) ve serotonin ve
norepinefrinin geriye tutulmasinin inhibitorlari (SNGI) kimi hemostaza tesir edsn
preparatlari eyni vaxtda gabul edarkan ehtiyatli olmaq lazimdir.

Qanaxma ila bagh digar risk faktorlari olan pasiyentlar

Diger trombsleyhina preparatlar kimi, Kardatuksan® derman vasitesinin de ganaxma
riski yiksak olan pasiyentlards istifadasi tévsiyse edilmir, masalen:

- anadangalma va ya gazanilmis koaqulyasiya pozgunluglart;
- nazarat olunmayan agir arterial hipertenziya;

- gqanaxma ile slagali adirlagsmalarina saebab ola bilecek aktiv xora ile musayist
olunmayan, diger mads-bagirsaq xastslikleri (masalen, iltihabi bagirsaq xastaliyi,
ezofagit, qastrit ve qastroezofageal refliiks xastaliyi);

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

Protez lrok qapaglari olan pasiyentlerde Kardatuksan® preparatinin tehlikasizliyi ve
effektivliyi 6yreniimamisdir va bu sababdan bu pasiyent qrupunda adekvat
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Kardatuksan® darman vasitesindan VKA ile mualicays kegid hallari istisna olmagla,
BNN naticalerine asaslanmamalidir .
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DVT VA PE MUALiICOSi VO RESIDIVLAORININ PROFILAKTIKASI

Béyiiklorde DVT ve PE-nin mualicesi va DVT va PE residivlerinin profilaktikasi (PE
olan hemodinamik geyri-sabit pasiyentlardas istifadasi tévsiys edilmir).
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DOZALANMA UZR® TOVSIYSL8R

dvvalca pasiyentler ilk ti¢ hefte arzinde glinde iki dafs 15 mq Kardatuksan® derman
vasitesi qabul edir. ilkin dozalanma rejiminden sonra davamli mialice miiddati
arzinds giinda bir dafs 20 mq teyin edilir. Darin venalarin trombozu/agciyer
emboliyasi ve bdyrak catismazligi olan pasiyentlards dozanin azaldilmasi nazardan
kecirila bilar.

Derin venalarin trombozunun va agciyar emboliyasinin residivlerinin profilaktikasi
gbsterisinde (darin venalarin trombozu ve ya agciyer emboliyasinin an azi 6 ayliq
terapiyasi basa catdigdan sonra) tdévsiya olunan doza giinda bir defa 10 mq teskil
edir. Darin venalarin trombozu va agciyar emboliyasi residivi riski yliksak olan
pasiyentlards, masalen, agirlasmis yanasi xastalikleri olan ve ya giinda bir dafa 10
mq Kardatuksan® dozasi ile aparilmis genis profilaktika zamani derin venalarin
trombozu ve ya agciyar emboliyasinin residivi inkisaf etmis pasiyentlerds giinda bir
dafs 20 mq dozada gabul edilmalidir.

Kardatuksan® derman vasitesinin 10 mq dozasi derin venalarin trombozu ve ya
agciyar emboliyasinin ilk 6 aylig mialicesi miuddatinds tovsiya edilmir.

Boéyrak catismazligi olan pasiyentlar

Kardatuksan® derman vasitesi agir béyrek catismaziigi olan pasiyentlerde ehtiyatla
istifade edilmaelidir va kreatinin klirensi <15 mil/deq olan pasiyentlords istifadosi
tévsiys edilmir. Agir béyrak g¢atismazhgi olan pasiyentlerde (kreatinin klirensi 15-29
ml/deq) msahdud klinikk malumatlar rivaroksabanin plazma konsentrasiyasinin
shamiyystli daracada artdigini géstermisdir. Bu ssbabden, Kardatuksan® darman
vasitesi bels pasiyentlerds ehtiyatla istifade edilmalidir.

Orta (kreatinin klirensi 30-49 ml/daeq) ve ya agir (15-29 mil/daeq) deracali boyrok
catismazligi olan pasiyentlerds, darin venalarin trombozu, agciyer arteriyasinin
keskin tromboemboliyasinin miualicesi va darin venalarin trombozunun ve agciyar
arteriyasinin  tromboemboliyasinin residivlerinin  profilaktikasi zamani dozanin
azaldilmasi taleb olunmur.

Bununla bels, mialicenin davami marhalesinds, pasiyentde qiymstlendirilmis
qanaxma riski darin venalarin trombozu ve agciyar arteriyasinin tromboemboliyasinin
residivi riskinden yiiksek oldugda, dozanin giinds bir defe 20 mg-dan giinds bir dafe
15 mqg-a endiriimasi nazarden kegiriimalidir. 15 mq dozanin istifadesi ile bagh tévsiye
FK modellegdirmays esaslanir va bu klinik situasiyada &yrenilmemisgdir. Tovsiye
olunan doza giinda bir defe 10 mq oldugda, dozanin tanzimlenmasi talab olunmur.

Kardatuksan® derman vasitesi, béyrek gatismazli§i* olan ve rivaroksabanin plazma
konsentrasiyasini artiran diger preparatlar gabul edan pasiyentlera ehtiyatla teyin
edilmalidir.

Miialice miiddati

Mialice muddesti qanaxma riski ve mialicenin pasiyent (lcglin faydasi
giymatlendirildikden sonra individual sakilde teyin edilmslidir. Butin mualice
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muddatinde antikoaqulyasiya tecriibesine muvafiq sekilde klinik monitoringin
apariimasi tévsiys olunur.

Buraxilmis doza

Giinda iki dafa miialica rejimi (ilk Gi¢ hafte arzinds glinds iki defe 15 mq) — Dozanin
istifadesi buraxiimis ve ya unudulmussa, pasiyent giinds 30 mq Kardatuksan®
gabulunu temin etmak Ugiin derhal hemin dozani gabul etmalidir. Bu veziyystds, eyni
zamanda iki adad 15 mq tablet gabul edile biler. Névbati giin giinds iki defe 15 mq
doza adi rejim tizra gabul edilmalidir.

Giinda bir defs miialice rejimi (li¢ hafteden ¢ox) - Dozanin istifadesi buraxiimis ve
ya unudulmussa, pasiyent dozani darhal gsbul etmali ve névbati giin, giinds bir dafe
tovsiye edildiyi kimi planlasdirimis dozanin gsbulunu davam etmsalidir. Buraxiimis
dozani kompensasiya etmak (igiin eyni giin arzinds doza iki defe artirimamalidir.

PERORAL Q9BUL

Kardatuksan® 15 mq va 20 mq qida ila gabul edilmalidir. Bu dozalarin gida ils
gebulu preparatin adekvat manimsanilmasini temin edir ve bununla da ylksek
peroral biomanimsanilmasi temin edilir.

Tabletlori biitév sekilde uda bilmaysn pasiyentler Kardatuksan® tabletini istifade
etmazden darhal avval azib, su ve ya alma puresi ilo garigdiraraq daxile gabul eds
biler. Xirdalanmis Kardatuksan® 15 mq ve ya 20 mq tabletlerinin gabulundan derhal
sonra yemak gabul edilmsalidir.

Xirdalanmis Kardatuksan® tableti madada duzgin yerlesdirildiyi tesdiglondikdan
sonra mads zondu vasitssile de yeridile biler. Xirdalanmis tablet made zondu
vasitesile az miqgdarda su ile yeridiimali, proses bitdikden sonra zond su ils
yuyulmalidir. Xirdalanmig Kardatuksan® 15 mq ve ya 20 mq tabletlerinin gebulundan
derhal sonra enteral gida gabul edilmalidir.

PERIOPERATIV ISTIFAD®

invaziv ve ya cerrahi prosedur zamani, Kardatuksan® 15/20 mq gsbulu mimkin
oldugca, prosedurdan en azi 24 saat avval ve hakimin klinik rayine asasan
dayandirimalidir. Proseduru gecikdirmek miumkiin deyilse, Kardatuksan® darman
vasitasi ile slagsli yiksak gqanaxma riski, mudaxilenin tacililiyi ile muqayise edilarak
giymatlendirilmalidir.

Kardatuksan® derman vasitesinin yenidan gsbuluna invaziv prosedur ve ya carrahi
amealiyyatdan sonra klinik veziyyat imkan verdikde ve mualice eden hakim terafindan
muayysn edilmis adekvat hemostaz misyyan edildikden sonra mimkin gadasr tez
baslamaq lazimdir.

*Orta daracali béyrak catismazligi zamani Kardatuksan® 10 mq doza tigiin (KK 30-49
ml/daq)
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SPINAL/EPIDURAL ANESTEZIiYA V@ YA PUNKSIYA

Neyroaksial (spinal/epidural) anesteziyanin ve ya spinal/epidural punksiyanin
istifadesi zamani, tromboembolik  agrilagsmalarin  profilaktikasi  maqgsadile
trombaleyhine preparatlar gebul edsn pasiyentlerde epidural ve ya spinal
hematomanin inkisaf riski vardir ki, bu da uzun ve ya daimi iflicle naticelena biler.
Risk asagida gosterilon sartler hesabina arta biler:

« daimi epidural kateterlerin amaliyyatdan sonraki istifadssi;
« hemostaza tosir edan derman vasitsleri ile eyni vaxtda istifadasi;
« travmatik va ya tekrar epidural ve ya spinal punksiya zamani.

Pasiyentlors tez-tez nevroloji pozgunluglarin slamst ve simptomlarina (masalen,
ayaglarda uyusma va ya zsiflik, bagirsaglarin ve ya sidik kisesisin disfunksiyasi) gore
nazarat edilmalidir. Nevroloji pozdunlug geyd edildikde, tocili diagnostika ve
mualicenin apariimasi teleb olunur. Neyroaksial miuidaxiledan avval hakim,
antikoaqulyantlar gabul eden pasaiyentlarde va ya tromblarin profilaktikasi magsadile
antikoaqulyantlarin gebulu tsleb olunan pasiyentlarde potensial fayda ve riskleri
giymatlendirmalidir. Bele hallarda 15 mq va ya 20 mq Kardatuksan®istifadssi ile bagli
heg bir klinik tecriiba yoxdur.

Kardatuksan® ve neyroaksial (epidural/spinal) anesteziya ve ya spinal punksiyanin
eyni vaxtda istifadesi ile bagli potensial ganaxma riskini azaltmagq tigtin Kardatuksan®
preparatinin  farmakokinetik profili nezarden kegirilmalidir. Epidural kateterin
qoyulmas! ve ya cixariimasi ve ya lumbal punksiya Kardatuksan® preparatinin
antikoaqulyant effektinin asadi oldugu hallarda daha maqgsadsuygundur. Bununla
bele, har bir pasiyentde kifayst gaeder zsif antikoaqulyant effekts nail olmaqg ugtin
zaruri olan daqgig vaxt malum deyil. Epidural kateterin yeridilmasi va ya ¢ixariimasi
prosesinde mumi farmakokinetik xiisusiyyastlore esasen, Kardatuksan® derman
vasitasinin son istifadesinden sonra yarimxaricolma dévriinden an azi 2 defs artiq
zaman kegmalidir (yani ganc pasiyentlorde an azi 18 saat va yasl pasiyentlarde 26
saat kecmalidir). Kateter c¢ixarildigdan sonra, névbeti Kardatuksan® dozasinin
yeridilmasina gadar an azi 6 saatliq fasila olmalidir.

Travmatik punksiya bas verarsa, Kardatuksan® preparatinin yeridiimasi 24 saat qadar
gecikdirilmalidir.

DVT va PE miialicasi va residivlarinin profilaktikasi zamani pasiyentlorde BNN <
2,5 olarsa VKA miualicesi dayandirnimali ve Kardatuksan® derman vasitesi ile
terapiyaya baslanmalidir.

BNN doayerinin odlgiilmasi testi Kardatuksan® preparatinin antikoaqulyant
aktivliyini 6lgmak ligiin uygun deyil ve bu maqgsad ugln istifade ediimamalidir. Tak
Kardatuksan® derman vasites ile mualice mintazem koaqulyasiya monitoringinin
apariimasini talab etmir.

KARDATUKSAN® DORMAN VASITOSINDON VKA iL8 MUALICB8Yd KECID

Mualicede dayisikliklor edarken ganaxma riskini minimuma endirmakle, adekvat
antikoaqulyasiyani temin etmak vacibdir.
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VKA ile mualicays kegid zamani Kardatuksan® ve VKA gsbuluna BNN 2 2,0 olana
gadar eyni zamanda davam edilmalidir. Kecid dévriunun ilk iki ginii earzinde standart
ilkin VKA dozas! istifade edilmali, sonra ise dozasi BNN testine asasen tayin
edilmalidir.

BNN dayarinin dlgiilmasi Kardatuksan® preparatinin antikoaqulyant aktivliyini
6lgmak ligiin uygun deyil. Pasiyentlor hem Kardatuksan®, ham VKA gabul etdikds,
BNN deayeri novbeti giin Kardatuksan® derman vasitesinin névbati dozasinin
gebulundan darhal avval yoxlaniimalidir (lakin avvalki dozanin istifadasindan
24 saat kecmamis 6lcmak olmaz. 24 saat kegmamis Olgiilorse, Kardatuksan®
derman vasitesi BNN gostericisina tesir edacak). Kardatuksan® daerman vasitasinin
gebulu dayandirildigdan 24 saat sonra &lglilen BNN gdéstaricileri teyin edilacak VKA
dozasini etibarl sakilds aks etdirir.

PARENTERAL ANTIKOAQULYANTLARDAN KARDATUKSAN® DSRMAN
VASITOSIN® KECID

e Venadaxili fraksiya olunmamis heparin kimi parenteral preparati fasilesiz gabul
edan pasiyentler Kardatuksan® dsrman vasitasinin gsbuluna diger derman
vasitasinin gabulunun dayandirildii anda baslamalidir.

e Sabit dozalanma rejimi Uzre asagdi molekulyar ¢akili heparin kimi parenteral
preparat gebul edan pasiyentlarde parenteral preparatin gabulu dayandiriimali ve
parenteral preparatin névbati planlasdiriimis yeridilmssinden 0-2 saat avval
Kardatuksan® derman vasitasinin gabuluna baslanmalidir.

KARDATUKSAN® DORMAN VASITOSINDAN PARENTERAL
ANTIKOAQULYANTLARA KECID

Parenteral antikoaqulyantin ilk dozasi Kardatuksan® darman vasitssinin ndvbati
dozasinin gabulu zamani yeridilmalidir.

9KS GOSTORISLORI

Buttin antikoaqulyantlar kimi, Kardatuksan® derman vasitasi de qanaxma riskini artira
biler. Bu sebabdan da, asagidaki pasiyentlaerdas istifadasi eks gosterisdir:

e Kiliniki shemiyyatli aktiv ganaxma olan pasiyentler;

e Agir qanaxma riskinin oldugu zadslenmae va ya vaziyyst olan pasiyentler. Bura
cari vo ya yeni yaranmis mads-bagdirsaq xorasi, yikssk ganaxma riski olan
badxassali yenitdreamalerin mévcidlugu, yaxinlarda kegirilmis bas ve ya onurga
beyni travmasi, yaxinlarda kegirilmis beyin, onurga beyni ve ya géz amaliyyati,
yaxinlarda bas veran kalladaxili gansizma, gida borusu venalarinin malum va
ya ehtimal edilon varikozu, arteriovenoz malformasiyalar, vaskulyar
anevrizmalar ve ya bdyik intraspinal ve ya beyindaxili vaskulyar anomaliyalar
daxildir.

e Diger antikoaqulyantlarla eyni vaxtda mualice, masalen, fraksiya olunmamis
heparin, asagi molekulyar ¢akili heparin (enoksaparin, dalteparin ve s.), heparin
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téremaleri (fondaparinuks ve s.), peroral antikoaqulyantlar (varfarin, dabigatran
eteksilat, apiksaban ve s.) (Kardatuksan® derman vasitesine ve ya
Kardatuksan® derman vasitesinden diger terapiyaya kegid zamani ve ya
fraksiya olunmamis heparinin agiq merkezi venoz ve ya arterial kateterin
desteklenmasi tgiin teleb olunan dozalarda yeridildiyi hallar istisna olmagqla).

e Koaqulopatiya ve kliniki shamiyystli ganaxma riski ile slagali qaraciyer
xastoliklerinde, hamginin Cayld-Pyu tesnifatina ssasen B ve C sinif sirrozu olan
pasiyentlerds.

Kardatuksan® darman vasitssinin istifadssi asagidaki hallarda da aks
gostoarisdir:

e Tasiredici maddays va ya darman vasitasinin terkibindeki kémakgi maddslardan
har hansi birina qarsi yiiksaek hessasliq;

e Reproduktiv potensiala malik gadinlar Kardatuksan® derman vasitasi ile mualica
zamani hamilalikdan ¢akinmalidir.

e Laktasiya dévriinde ana siidu ile gidalandirmanin ve ya Kardatuksan® derman
vasitasi ile mialicenin dayandirilmasi barads qerar gabul edilmalidir

XUSUSI PASIYENT QRUPLARI

Qanaxma riski yaga muvafiq sekilde artir. Pasiyentlsrin bir nege alt qrupu yuksak
gqanaxma riskine meruz galdigi tg¢lin ganaxma ile baglh agirlasmalarin slamast ve
simptomlarina gére yaxindan izlenilmalidir.

Bu pasiyentlerde mualice ilo bagh qerar, mualicenin faydasi ganaxma riski ilo
migayisads giymatlandirildikden sonra gabul edilmalidir:

Boyrak catismaziligi olan pasiyentlar tigiin “Dozalanma (izre tévsiyaler’ bélmasine
baxin.

* Digar derman vasiteleri ila Kardatuksan® preparatini eyni vaxtda qabul edan
pasiyentlar

— Kardatuksan® dsrman vasitesinin sistem tesire malik azol antifunqallarla
(masalen, ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol ve posakonazol) va ya HIV
proteaza inhibitorlari (ritonavir kimi) ile birlikde istifadasi tévsiys edilmir.

— QSIBP, asetilsalisil tursusu (AST), trombositlerin aqregasiyasinin inhibitorlari
ve ya serotoninin geriys tutulmasinin selektiv inhibitorlari (SGTSI) ve serotonin
va norepinefrinin geriys tutulmasinin inhibitorlari (SNGTI) kimi hemostaza tasir
edan preparatlarla yanasi gabul edsrkan ehtiyatli olmagq lazimdir.

Qanaxma ile bagh digar risk faktorlari olan pasiyentlar

Diger trombsleyhina preparatlar kimi, Kardatuksan® derman vasitasinin de ganaxma
riski ylksak olan pasiyentlardas istifadssi tévsiys edilmir, masalon:

— anadangaslms va ya qazanilmis koaqulyasiya pozgunluglari;
— nazarat olunmayan agir arterial hipertenziya;
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— ganaxma ile slagali agirlagmalara sebab ola bilacek aktiv xora ile_musayist
olunmayan diger mada-bagirsaq xostaliklori (masalen, iltihabi bagirsaq
xastaliyi, ezofagit, qastrit ve qastroezofageal refliks xastaliyi);

— vaskulyar retinopatiya;

— bronxoektaziya ve ya anamnezda agciysr ganaxmasi.

Protez iirak qapaqlari olan pasiyentlar

Protez uUrsk gqapaglari olan pasiyentlerds Kardatuksan® derman vasitasinin
tohlukesizliyi ve effektivliyi dyrenilmamisdir vo buna gore de, bu pasiyent qrupunda
adekvat koaqulyasiya sleyhins tesirine dair he¢ bir siibut yoxdur. Bele pasiyentlerin
Kardatuksan® derman vasitasi ile miialicesi tovsiye edilmir.

DOZA HODDININ ASILMASI

Mahdud dsracade absorbsiya olundugu ugun, Kardatuksan® derman vasitesinin
supraterapevtik 50 mq ve daha yuksak dozalarinda orta plazma ekspozisiyasinda
olava artim olmadan tavan effektinin olacag! ehtimal edilir. Doza haddinin asilmasi
zamani absorbsiyani azaltmaq magsadile aktivlesdirilmis koémur istifadesi do
nazardan kegirila bilor.

QANAXMA iL8 BAGLI AGIRLASMALARI NEC® ARADAN QALDIRMAQ OLAR?

Kardatuksan® gabul edan pasiyentde ganaxma ile bagh agirlagsmalar miisahids
edilerse, pasiyentin veziyyatinden asili olaraq Kardatuksan® derman vasitesinin
novbati dozasi texire salinmali ve ya mualica dayandiriimalidir.

Qanaxmanin individual gakilde aradan galdinimasi prosesi agagidakilari shate edir:

_ Mexanik kompressiya, carrahi mudaxile, mayenin avez edilmasi va
hemodinamik destek, gan preparatlarinin ve ya komponentlarinin kéclrulmasi
kimi simptomatik miialics;

— Yuxarida gésterilen tedbirlerle dayandirila bilmayasn hayati tahliksli ganaxma
zamani protrombin kompleksi konsentrati (PKK), aktivlesdirilmis protrombin
kompleksi konsentrati (APKK) ve ya rekombinant faktor Vila (r-FVlla) kimi
xiuisusi prokoaqulyantlarin tatbigi nazsrdan kecirimalidir. Bununla bels, hazirda
Kardatuksan® gabul edan sexslerde bu preparatlarin istifadesi ile bagh ¢ox
mohdud klinik tecribe mévcuddur. Plazma ziilallar ile yuksek dearacads
baglandigina goére Kardatuksan® preparatinin dializ vasitesile xaric olunmasi
gozlsnilmir.

KOAQULYASIYA TESTI

Kardatuksan® preparati ile mualice miiddatinds koaqulyasiyanin rutin monitoringinin
aparilmasi zeruri deyildir. Bununla belo, Kardatuksan® darman vasitasinin
saviyyasinin 6l¢iilmasi doza haddinin asilmasi va tacili carrahi midaxile kimi klinik
gerarlarin gebulu kimi mistesna hallarda faydall ola biler.

Rivaroksabanin konsentrasiyasinin Olctilmasi magqsadils Kardatuksan®
(rivaroksaban) ugln xususi kalibratorlari olan anti-FXa analizleri artiq satigda
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moévcuddur. Klinik gésteris olarsa, hemostatik status iglik versgede tesvir olundugu
kimi Neoplastin istifade edasrak PV vasitssile do giymatlendirils biler.

Asagidaki koaqulyasiya testlerinin naticalerinde artim musahids edilmisdir:
protrombin vaxti (PV), aktivlesdirilmis gisman tromboplastin vaxti (aQTV) ve PV lzrs
hesablanmis beynolxalg normallagdirimis nisbat (BNN). BNN dayeri VKA ilo
miialicenin PV géstericisine tesirini giymatlendirmak lgiin iglenib hazirlandigindan,
Kardatuksan® derman vasitssinin aktivliyini 6lgmak tgtn uygun deyildir. Dozalanma
ve ya mualics ile bagl gerarlar yuxarida tesvir olundugu kimi Kardatuksan® derman
vasitosinden VKA ile mualiceys kecid hallari istisna olmagla, BNN naticslarine
asaslanmamalidir.
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ELEKTIV BUD-CANAQ V@ YA Diz PROTEZI SMOLIYYATI iCRA EDILMIS
YETKiN PASIYENTLORD® VTE-NIN PROFILAKTIKASI
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Xirdalanmis Kardatuksan® tableti, medada diizglin yerlesdiyi tesdiglendikden sonra
mada zondu vasitesile da yeridile biler. Xirdalanmis tablet mads zondu vasitasile az
migdarda su ile yeridilmali, bundan sonra zond su ils yuyulmahdir.

PERIOPERATIV ISTIFAD®

invaziv prosedur ve ya cerrahi miidaxilo teleb olunduqda, Kardatuksan® 10 mq
darman vasitesinin gqabulu miimkiinss prosedurdan an azi 24 saat avval, va hakimin
klinik reyine ssasan dayandiriimahldir. Proseduru gecikdirmak mumkin deyilss,
Kardatuksan® induksiyal yiiksek ganaxma riski ve mudaxilenin tacililiyi miqayise
edilmali ve giymatlendiriimalidir.

Kardatuksan® derman vasitesinin gsbuluna yeniden invaziv prosedur ve ya carrahi
amaliyyatdan sonra klinik veziyyst imkan verdikde ve mialice edan hakim terafindan
miayyan edilmis adekvat hemostaz miayyen edildikden sonra mumkiin gadar tez
baslanmalidir.

SPINAL/EPIDURAL ANESTEZIYA V3 YA PUNKSIYA

Neyroaksial (spinal/epidural) anesteziyanin ve ya spinal/epidural punksiyanin
istifadesi zamani, tromboembolik agrilagsmalarin  profilaktikasi  maqgsadile
trombaleyhine preparatlar gabul eden pasiyentlerdes epidural ve ya spinal
hematomanin inkisaf riski vardir ki, bu da uzunmuddatli ve ya daimi iflicls naticalans
biler. Risk asagida gostarilan sartler hesabina da arta biler:

— daimi epidural kateterlerin emaliyyatdan sonra istifadssi;
— hemostaza tesir eden derman vasitslarin eyni vaxtda istifadesi;
— travmatik ve ya takrar epidural va ya spinal punksiya zamani.

Pasiyentlera tez-tez nevroloji pozgunluglarin slamat ve simptomlarina (masslen,
ayaglarda uyusma ve ya zsiflik, bagirsaq ve ya sidik kisssinin disfunksiyasi) goéra
nazaret edilmalidir. Nevroloji pozgunlug qeyd edilersa, tocili diagnostika ve
mualicenin apariimasi taleb olunur. Neyroaksial midaxileden avval hakim
antikoaqulyantlar gabul eden pasiyentlerde ve ya tromblarin profilaktikasi magsadile
antikoaqulyant gabulu tsleb olunan pasiyentlerde potensial fayda ve riskler
giymatlendirmalidir.

Kardatuksan® ve neyroaksial (epidural/spinal) anesteziya ve ya spinal punksiya ile
eyni vaxtda istifadesi zamani potensial ganaxma riskini azaltmaq tctin Kardatuksan®
preparatinin farmakokinetik profili nazerden keciriimalidir. Epidural kateterin
goyulmasi ve ya cixarilmasi ve ya lumbal punksiya Kardatuksan® preparatinin
antikoaqulyant effektinin zaif oldugu hallarda daha magsadauygundur. Bununla bels,
har bir pasiyentde kifayst gadar zaif antikoaqulyant effekte nail olmaq tglin lazim
olan daqiq vaxt malum deyil.

Epidural kateterin yerlosdirimasi va vya c¢ixarilmasi U¢iin ve Umumi FK
xususiyyatlerine asaslanaraq an azi 2 gat yarimxaricolma dévri, yani epidural kateter
¢ixariimazdan avvsl Kardatuksan® derman vasitasinin son tatbiginden sonra an azi
18 saat kegmalidir.. Kateter cixarildigdan sonra, névbsti Kardatuksan® dozasinin
yeridilmasina qadar an azi 6 saat kegcmalidir.
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Travmatik punksiya bas versrss, Kardatuksan® prepératlnln dozasinin yeridilmasi 24
saat gadar gecikdiriimalidir.

VITAMIN K ANTAQONISTLBRI (VKA) iL® MUALICBDON KARDATUKSAN®
DORMAN VASITOSIN® KECID

DVT va AE miialicasi va DVT va AE residivlarinin profilaktikasi maqgsadila VKA
gebul edan pasiyentlorde BNN < 2,5 oldugda VKA ile mualica dayandiriimali ve
Kardatuksan® derman vasitssi ile terapiyaya baglanmalidir.

BNN dayarinin olgiilmesi Kardatuksan® preparatinin antikoaqulyant aktivliyini
o6lemak liciin uygun test deyildir va bu magsad Ulcin istifade edilmsmalidir. Tak
Kardatuksan® ile mualice zamani koaqulyasiyanin miintezem monitoringi telab
olunmur.

KARDATUKSAN® DORMAN VASITSSINDSBN VKA iL8 MUALiIC8Y® KECID

Mualiceds har hansi dayisiklikler edildikde, ganaxma riskini minimuma endirmakls,
adekvat antikoaqulyasiyani tamin etmak vacibdir.

VKA ile mialiceys kegid zamani Kardatuksan® ve VKA BNN 2 2,0 olana qadsr
yanas! gabul edilmalidir. Kegid dévrinin ilk iki glnu erzinds standart ilkin VKA
dozasi istifade edilmali, sonra dozasi BNN testine asasan tayin ediimalidir.

BNN doyari Kardatuksan® preparatinin antikoaqulyant aktivliyini 6lgmak iigiin
uygun deyil. Pasiyentlor ham Kardatuksan®, ham VKA qgabul etdikde, BNN névbati
giin Kardatuksan® preparatinin névbeti dozasinin gabulundan darhal avval
yoxlaniimalidir (lakin avvalki dozadan sonra 24 saat kegmamis yoxlamaq olmaz
bels ki, tez yoxlanilarsa, BNN gostericisine tesir eda bilar). Kardatuksan® qebulu
dayandirildigdan 24 saat sonra BNN goéstericileri VKA dozasini etibarli sokilde aks
etdirir.

PARENTERAL ANTIKOAQULYANTLARDAN KARDATUKSAN® DSRMAN
VASITOSIN® KEGID

e Venadaxili fraksiya olunmamis heparin kimi parenteral preparati davamli gebul
eden pasiyentler Kardatuksan® gsbuluna gsbul etdikleri preparat dayandirildig
andan baglamalidir.

e Sabit dozalanma rejimi lzre asagi molekulyar g¢akili heparin (AMCH) kimi
parenteral preparat gebul edan pasiyentlor bu parenteral preparatin gabulunu
dayandirmali ve névbati planlasdiriimis dozasindan 0-2 saat svvsl Kardatuksan®
gabuluna baglamaldir.
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KARDATUKSAN® DBRMAN VASITOSINDSN PARENTERAL
ANTIKOAQULYANTLARA KEGID

Parenteral antikoaqulyantin ilk dozasi Kardatuksan® dsrman vasitesinin névbeti
dozasinin gabulu zamani yeridilmalidir.

9KS GOSTORISLORI

Biitiin antikoaqulyantlar kimi, Kardatuksan® derman vasitesi de ganaxma riskini artira
biler. Bu sebabdan ds, Kardatuksan® asagidaki pasiyentlorde aks gosterisdir:

— Kiliniki shamiyyatli aktiv ganaxma olan pasiyentler;

— Agir ganaxma riskinin oldugu zadslanma va ya vaziyyet ola pasiyentlar. Bura
cari vo ya yeni yaranmis mada-badirsaq xorasi, yuksak ganaxma riskli
badxassali yenitéremalerin mdévcudlugu, yaxinlarda kecirilmis bas ve ya
onurda beyni travmasi, yaxinlarda kegirilmis beyin, onurga beyni ve ya g6z
amaliyyati, yaxinlarda inkisaf eden kalladaxili qansizma, qida borusu
venalarinin malum ve ya ehtimal edilen varikoz geniglenmasi, arteriovenoz
malformasiyalar, vaskulyar anevrizmalar va ya bdyuk intraspinal ve ya
beyindaxili vaskulyar anomaliyalar daxildir.

— Diger antikoaqulyantlarla eyni vaxtda mualica, masalen, fraksiya olunmamis
heparin (QFH), AMCH (enoksaparin, dalteparin va s.), heparin téramsaleri
(fondaparinuks va s.), peroral antikoaqulyantlar (varfarin, dabigatran eteksilat,
apiksaban ve s.), Kardatuksan® derman vasitesine ve ya Kardatuksan®
darman vasitasindan digar mualicalers kegid va fraksiya olunmamis heparinin
aclg markazi venoz ve ya arterial kateterin dasteklanmasi l¢ln taleb olunan
dozalarda yeridildiyi hallar istisna olmagq]la.

— Koaqulopatiya ve Kliniki shamiyyatli gqanaxma riski ile slagsli garaciyer
xastaliklarinds, hamg¢inin Cayld-Pyu tesnifatina esasan B ve C kateqoriyal
sirroz olan pasiyentloerda.

Kardatuksan® darman vasitssinin istifadesi hemginin asagidaki hallarda aks
gostarisdir.

— Tesiredici maddays va ya kémakgci maddslarden har hansi birina qars! yiksek
hassasliq;

— Hamilelik dévriinde. Reproduktiv potensiala malik gadinlar Kardatuksan®
darman vasitesina ile mialice zamani hamilslikdan ¢akinmalidir.

— Laktasiya dévriinds. Ana sidi ile qidalandirmanin dayandiriimasi ve ya
mualicanin dayandiriimasi barads garar qsbul edilmalidir

XUSUSIi PASIYENT QRUPLARI

Qanaxma riski yas artdigca artir. Pasiyentlerin bir nege alt qrupunda yiikssak
ganaxma riski mévcuddur va onlar ganaxma agirlasmalarinin slamat ve
simptomlarina géra yaxindan izlanilmalidir. Elektiv bud-¢canaq ve ya protez diz oynag
amaliyyatindan sonra VTE profilaktikasi magsadile Kardatuksan® qsbul edan
pasiyentlarde miintazam fiziki miayina, carrahi yara drenajinin diggatle monitoringi
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Travmatik punksiya bas verarse, Kardatuksan® preparatlnm dozasinin yeridilmasi 24
saat qadar gecikdiriimalidir.

VITAMIN K ANTAQONISTLBRI (VKA) iL® MUALICODSN KARDATUKSAN®
DORMAN VASITOSINS® KECID

DVT ve AE miialicasi va DVT va AE residivlarinin profilaktikasi magsadils VKA
gebul edan pasiyentlorde BNN < 2,5 oldugda VKA ile mualice dayandiriimali ve
Kardatuksan® derman vasitssi ile terapiyaya baslanmalidir.

BNN dayarinin dlgiilmesi Kardatuksan® preparatinin antikoaqulyant aktivliyini
6lcmak ligiin uygun test deyildir ve bu magsad tgiin istifade edilmamalidir. Tok
Kardatuksan® ile mualice zamani koaqulyasiyanin mintezem monitoringi tslsb
olunmur.

KARDATUKSAN® DSRMAN VASITOSINDON VKA iL® MUALICOY8 KECID

Mualicede har hansi deyisiklikler edildikde, ganaxma riskini minimuma endirmakls,
adekvat antikoaqulyasiyani temin etmak vacibdir.

VKA ile mialicays kecid zamani Kardatuksan® ve VKA BNN 2 2,0 olana qadar
yanas! gobul edilmaslidir. Kegid dévruniin ilk iki gini erzinde standart ilkin VKA
dozasi istifade edilmali, sonra dozasi BNN testine asasan tayin edilmalidir.

BNN deayari Kardatuksan® preparatinin antikoaqulyant aktivliyini 6lcmak li¢iin
uygun deyil. Pasiyentlor heam Kardatuksan®, ham VKA gabul etdikds, BNN névbati
giin Kardatuksan® preparatinin névbati dozasinin gabulundan darhal avval
yoxlaniimalidir (lakin avvalki dozadan sonra 24 saat ke¢gmamis yoxlamaq olmaz
bela ki, tez yoxlanilarsa, BNN gdstaricisina tasir eda bilar). Kardatuksan® gsbulu
dayandiriidigdan 24 saat sonra BNN gostericilari VKA dozasini etibarli sekilde aks
etdirir.

PARENTERAL ANTIKOAQULYANTLARDAN KARDATUKSAN® DOBRMAN
VASITOSIN® KECID

e Venadaxili fraksiya olunmamis heparin kimi parenteral preparati davamli gsbul
edan pasiyentler Kardatuksan® gsbuluna gabul etdikleri preparat dayandirildigi
andan baslamaldir.

e Sabit dozalanma rejimi lzre asagi molekulyar c¢akili heparin (AMCH) kimi
parenteral preparat gabul edan pasiyentler bu parenteral preparatin gabulunu
dayandirmali ve névbati planlasdiriimis dozasindan 0-2 saat svval Kardatuksan®
gabuluna baglamalidir.
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ve hemoglobin géstaricilarinin dévrii monitoringi aparila bilar. Hemoqlobin dsyaeri ve
ya arterial tezyiq sebabsiz azalarsa, ganaxma yeri axtariimalidir.

Bu pasiyentlorde mualice ile bagh gerar, mualicenin faydasi ve qanaxma riski
giymatlendirildikdan sonra gabul edilmalidir.

Béyrak ¢atismazligi olan pasiyentlar Gglin “Dozalanma lzrs tovsiysler” béimasins
baxin

Kardatuksan® darman vasitesini digar darman vasitalari ila eyni vaxtda qabul
edan pasiyentlar

- Kardatuksan® derman vasitssinin sistem tesirli azol antifunqal preparatlarla
(masalen, ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol ve posakonazol) ve ya Hiv
proteaza inhibitorlari (ritonavir kimi) ile birlikds istifadesi tévsiys edilmir.

- QSIBP, asetilsalisil tursusu (AST), trombositlerin agreqasiyasinin inhibitorlari ve
ya serotoninin geriys tutulmasinin selektiv inhibitorlari (SGTSI) va serotonin ve
norepinefrinin geriye tutulmasinin inhibitorlari (SNGTI) kimi hemostaza tesir
edan preparatlarla yanasi gabul edarkan ehtiyatli olmaq lazimdir.

Qanaxma ils bagh digar risk faktorlari olan pasiyentlar

Diger antitrombotik preparatlar kimi, Kardatuksan® derman vasitesinin de ganaxma
riski yliiksak olan pasiyentlerds istifadasi tovsiys edilmir, masalen:

- anadangalma va ya qazanilmis koaqulyasiya pozgunluglari;

- nazarat olunmayan agir arterial hipertenziya;

- ganaxma ile bagh agirlagsmalara sabab ola bilacek ve aktiv xora ilo musayist
olunmayan diger made-bagirsaq xeastaliklari (masalan, iltihabi bagirsaq
xastaliyi, ezofagit, gastrit ve qastroezofageal refliks xastaliyi);

- vaskulyar retinopatiya;

- bronxoektaziya ve ya anamnezds agciyar qanaxmasi.

Protez iirak qapagqlari olan pasiyentlar

Protez lrok gapaglar olan pasiyentlerde Kardatuksan® preparatinin tehltkssizliyi ve
effektivliyi 6yrenilmemisdir ve adekvat antikoaqulyasion tasiri temin etdiyine dair heg
bir siibut yoxdur. Bu pasiyentlerin Kardatuksan®ile mualicesi tovsiye edilmir.

DOZA HODDININ ASILMASI

Mahdud migdarda absorbsiya olundugu {gun, Kardatuksan® preparatinin
supraterapevtik 50 mqg ve daha yuxari dozalarinda orta plazma ekspozisiyasinda
slave artim olmadan tavan effekti goézlenilir. Doza haddinin asiimasi halinda
absorbsiyani azaltmagq tg¢tin aktivlesdiriimis kémurun istifadesi nezerdan kegirilo bilar.

QANAXMA iL® BAGLI AGIRLASMALARI NEC3 ARADAN QALDIRMAQ OLAR?

Kardatuksan® qabul eden pasiyentde ganaxma ile bagh agirlasmalar bas verdikds,
vaziyystdan asili olaraq Kardatuksan® preparatinin névbaeti dozasi texire salinmali ve
ya mualice dayandiriimalidir.

Qanaxmaya individual midaxile agagidakilari shate eds biler:

29



- Mexanik kompressiya, cerrahi midaxile, mayenin ovez edilmasi ve
hemodinamik destak, gan preparatlarinin va ya komponentlarinin kégurilmasi
kimi simptomatik mualics;

- Yuxarida gosterilen tedbirlerlo dayandirila bilmayan hayat Gglin tehliikali
ganaxma zamani protrombin kompleksi konsentrati (PKK), aktiviegdiriimis
protrombin kompleksi konsentrati (APKK) ve ya rekombinant faktor Vlla (r-
FVlla) kimi xtsusi prokoaqulyantlarin tatbigi nazera alinmalidir. Bununla bels,
hazirda Kardatuksan® gabul edan sexslerds bu preparatlarin istifadesi ile bagl
cox mahdud klinik tacriibs mévcuddur. Plazma zilallar ile ylksek daracads
baglandigi lcun Kardatuksan® preparatinin dializ vasitssile xaric olunmasi
gozlenilmir.

KOAQULYASIYA TESTI

Kardatuksan® derman vasitesindan istifade rutin koaqulyasiya monitoringini taleb
etmir. Bununla bels, Kardatuksan® preparatinin saviyyasinin élgtilmasi doza haddinin
asllmasi va tacili cerrahi midaxile kimi klinik gsrarlarin gabulu zamani faydali ola
bilar.

Rivaroksaban saviyyslarinin élgiilmasi magsadile Kardatuksan®-(rivaroksaban) tguin
xususi kalibratorlan olan anti-FXa analizleri artiq satisda mévcuddur. Klinik gdstarig
olarsa, hemostatik status iclik veragada tasvir olundugu kimi Neoplastin istifadasi ila
PV vasitssile giymatlendirile biler.

Asagidaki koaqulyasiya testlarinin naticelarinde artim gedy edilmigdir: protrombin
vaxti (PV), aktivlesdirilmis gisman tromboplastin vaxti (aQTV) ve PV-nin hesablanmig
beynalxalg normallasdiriimis nisbati (BNN). BNN dayari VKA ile mialicenin PV-ya
tesirini giymetlendirmsk Ugiin iglenib hazirlandigindan, Kardatuksan® derman
vasitesinin aktivliyini 6lcmak ugiin BNN testinin istifadasi magsadauydun deyil.
Dozalanma va ya miualica il bagh gsrarlar yuxarida tesvir olundugu kimi
Kardatuksan® derman vasitesinden VKA-ya kegid hallar istisna olmaqgla, BNN
naticaelarina asaslanmamaldir.
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UROYIN ISEMIK XasTaLiyi vo PERIFERIK ARTERIYALARIN X&STaLiYi
ZAMANI iSTIFAD®SI

Urayin isemik xostaliyi (UIX) ve isemik hadisalerinin yiksak riski ile periferik

arteriyalarin simptomatik xastsliyi (PAX) olan yetkin pasiyentlords aterotrombotik
hadisslerin profilaktikasi.
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DOZALANMA UzRa TOVSIYSLBR

Giinda iki dafe 2,5 mq Kardatuksan® gabul edan pasiyentler ham da giindalik
75-100 mq asetilsalisil tursusu (AST) gabul etmalidir (yemakls va ya yemaksiz).

AST va klopidogrel/tiklopidin ile kombinasiyada gunda iki defe 2,5 mq Kardatuksan®
gabulunun tehliukssizliyi ve effektivliyi yalniz son zamanlarda KKS kegirmis
pasiyentlarda dyranilmisdir (agadida baxin).

UiX valva ya PAX olan pasiyentlords ise giinds iki defe 2,5 mq Kardatuksan® ile
kombinasiyada ikili antiagreqant terapiya éyranilmamisdir.

Béyrak ¢atismazligi olan pasiyentlar

Yingul boyrek catismazhigi (kreatinin klirensi 50-80 ml/deq) ve ya orta deracali
boyrek catigmazhigi (kreatinin klirensi 30-49 ml/deq) olan pasiyentlorde dozanin
tonzimlonmasi telsb olunmur. Agir béyrek ¢atismazligi olan pasiyentlerds ehtiyatla
istifade edilmalidir (KK 15-29 ml/deq) ve KK<15 ml/deq olan pasiyentlerds
Kardatuksan® istifadesi tovsiye edilmir.

Orta deracsli béyrek catismazhigi (KK 30-49 ml/daq) olan ve rivaroksabanin plazma
konsentrasiyasini artiran diger derman vasiteleri qgsbul edan pasiyentlarda
Kardatuksan® ehtiyatla istifade edilmalidir.

Miialice miiddati

Mualicenin muddsti gqanaxma riski ve mdualicenin faydasi nezers alinaraq ve
mintazem giymatlendiriime asasinda ferdi olaraq teyin edilmalidir.

Buraxilmis doza

Dozanin istifadesi buraxilmis ve ya unudulmussa, pasiyent névbati planlasdirimis
vaxtda rejim Uzro tdvsiye edildiyi kimi Kardatuksan® 2,5 mq gebul etmays davam
etmalidir. Buraxilmis dozani kompensasiya etmak Uglin doza iki defe artirimamalidir.

PERORAL Q39BUL

Kardatuksan® 2,5 mq gida gebulundan asili olmayaraq gabul edile biler. Tabletlori
butév sekilde uda bilmayan pasiyentler Kardatuksan® tabletini istifade etmazden
darhal avval azib su ve ya alma piiresi ils qarisdiraraq daxile gebul eds bilsr.
Xirdalanmis Kardatuksan® tableti, medadsa dizgiin yerlegdirildiyi tesdiglendikdan
sonra made zondu vasitesile de yeridile biler. Xirdalanmis tablet made zondu
vasitesile az miqdarda su ile yeridilmali, bundan sonra zond su ils yuyulmalidir.

PERIOPERATIV iSTIFAD®

invaziv prosedur ve ya cerrahi midaxile teleb olunduqda, Kardatuksan® 2,5 mq
gebulu mimkinsa prosedurdan minimum 12 saat avval, ve hakimin klinik rayina
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asasen dayandiriimalidir. Proseduru gecikdirmsk miimkiin deyilse, Kardatuksan®
induksiyall yiksak ganaxma riski ve mudaxilanin tacililiyi giymatlandiriimalidir.
Kardatuksan® gsbuluna yeniden invaziv prosedur va ya carrahi emasliyyatdan sonra
klinik veziyyst imkan verdikde ve mualice edan hakim terafinden miisyyan edilmis
adekvat hemostaz miisyyen edildikden sonra mimkiin gadar tez baglamaq lazimdir.

SPINAL/EPIDURAL ANESTEZIiYA VO YA PUNKSIYA

Neyroaksial (spinal/epidural) anesteziyanin ve ya spinal/epidural punksiyanin
istifadesi zamani, trombaleyhina preparatlar gabul edan pasiyentlords uzunmuiddatli
ve ya daimi iflicle naticelens bilen epidural ve ya spinal hematomanin inkisaf riski
vardir. Risk asagidaki hallarda arta biler:

- daimi epidural kateterlarin amaliyyatdan sonraki istifadssi;

- hemostaza tesir eden derman vasiteleri ilo eyni vaxtda istifadasi;

- travmatik ve ya tekrar epidural ve ya spinal punksiya zamani.
Pasiyentlore tez-tez nevroloji pozgunluglarin slamat ve simptomlarina (masalan,
ayaqlarda uyusma ve ya zaiflik, bagirsaqglarin ve ya sidik kisasi disfunksiyasi) géra
nazarat edilmalidir. Nevroloji catismazliq geyd edildikds, tacili diagnostika va miualice
taleb olunur. Neyroaksial midaxileden avval hakim antikoaqulyant gabul edan
pasiyentlerde ve ya tromblarin profilaktikasi magsasile antikoaqulyantlarin gabulu
talab olunan pasiyentlerde potensial fayda va risklari giymatlandirmalidir.
Bele hallarda Kardatuksan® 2,5 mq preparatinin tek AST ve ya AST + klopidogrel ve
ya tiklopidinle kombinasiyasi ile bagh klinik tecribs yoxdur. Kardatuksan® ve
neyroaksial (epidural/spinal) anesteziya ve ya spinal punksiyanin eyni vaxtda
istifadesi ile bagli potensial ganaxma riskini azaltmaq Uglin Kardatuksan®
preparatinin  farmakokinetik profili nazasrden kegirilmalidir. Epidural kateterin
qoyulmas! ve ya cixariimasi ve ya lumbal punksiyanin apariimasi Kardatuksan®
preparatinin antikoaqulyant effektinin asagi oldugu zaman daha maqgsadauygundur.
Bununla bels, har bir pasiyentds kifayat qadar zsif antikoaqulyant effekte nail olmaq
Ucln zeruri olan daqgiq vaxt malum deyil. Antiagregantlarin gabulu istehsalginin
telimatina uygun olaraq dayandiriimahdir.

VITAMIN K ANTAQONISTLORINDSN (VKA) KARDATUKSAN® iL® MUALICaY®
KEGID

BNN dayarinin dlgiilmesi Kardatuksan® preparatinin antikoaqulyant aktivliyini
olgmak li¢iin uygun deyil vo bu magsad lcin istifade edilmemalidir. Tak
Kardatuksan® ile mualice miintazem koaqulyasiya monitoringini teleb etmir.

KARDATUKSAN® iL® MUALICBD®N VKA iL8 MUALIC8Y® KEGID

Terapiyada dayisiklikler edildikde ganaxma riskini minimuma endirmakla, adekvat
antikoaqulyasiyani temin etmak vacibdir.
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VKA ile mualicays kecid zamani Kardatuksan® ve VKA BNN 2 2,0 olana gadar
birlikds istifade edilmalidir. Kegid dévrinin ilk iki ginu arzinds standart ilkin VKA
dozasi istifads edilmali, sonra VKA dozasi BNN testina asasen tayin olunmalidir.

BNN dayarinin dlgiilmasi Kardatuksan® preparatinin antikoaqulyant aktivliyini
olegmak iigiin uygun deyil. Pasiyentlar ham Kardatuksan®, heam VKA qgabul etdikds,
BNN nodvbeti giin Kardatuksan® preparatinin névbati dozasinin gsbulundan
darhal avval yoxlanilmahidir (lakin avvelki dozadan sonra 24 saat arzindas deyil. Tez
yoxlanildigda, Kardatuksan® BNN géstericisine tesir edacak). Kardatuksan® gsbulu
dayandirildigdan 24 saat sonra BNN gostaricileri VKA dozasini etibarli gekilde aks
etdirir.

PARENTERAL ANTIKOAQULYANTLARDAN KARDATUKSAN® DORMAN
VASITOSIN® KEGID

- Venadaxili fraksiya olunmamis heparin kimi parenteral preparati davamh gabul
edon pasiyentlorde Kardatuksan® qebuluna qgoebul etdikleri preparatin
dayandirildi1 andan baslamaq lazimdir.

- Asagi molekulyar ¢okili heparin (AMCH) kimi sabit dozalanma rejimi Uzre
parenteral preparat gebul eden pasiyentlarde parenteral preparatin gabulu
dayandiriimali ve parenteral preparatin névbati planlasdiriimis yeridilmasindan 0-
2 saat avval Kardatuksan® gabuluna baglanmalidir.

PARENTERAL ANTIKOAQULYANTLARDAN KARDATUKSAN® iL® MUALICaY®
KEGID

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

9KS GOSTORISLORI

Butiin antikoaqulyantlar kimi, Kardatuksan® da qanaxma riskini artira biler. Bu
sebabdan da, Kardatuksan® istifadesi asagidaki pasiyentlerds sks géstarisdir:

- Kliniki shamiyyatli aktiv qanaxma olan pasiyentlsr;

- Agir gqanaxma riskinin oldugu zadalenma va ya vaziyyst olan pasiyentler. Bura
cari va ya yeni inkisaf etmis mada-bagirsaq xorasi, yiksak ganaxma riski ilo
migayist olunan badxassali yenitéramalerin mdvcidlugu, son zamanlarda
kecirilmis bas ve ya onurga beyni travmasi, son zamanlarda kegirilmis beyin,
onurga beyni vo ya g6z amaliyyati, son zamanlarda geyd edilmis kalladaxili
gansizma, qida borusu venalarinin melum ve ya ehtimal edilen varikoz
genislanmasi, arteriovenoz malformasiyalar, vaskulyar anevrizmalar va ya bdyik
intraspinal ve ya beyindaxili vaskulyar anomaliyalar daxildir.

- Diger antikoaqulyantlarla eyni vaxtda muialice, masalen, fraksiya olunmamis
heparin (QFH), AMCH (enoksaparin, dalteparin va s.), heparin téramalari
(fondaparinuks ve s.), peroral antikoaqulyantlar (varfarin, dabigatran eteksilat,
apiksaban vs s.), terapiyanin Kardatuksan®-a ve Kardatuksan® gebulundan diger
mualiceys kec¢id zamani va ya fraksiya olunmamis heparinin agiq markazi venoz

34



ve ya arterial kateterin desteklonmasi tglin teleb olunan dozalarda yeridildiyi
hallar istisna olmagla.

- Koaqulopatiya ve Kliniki shamiyystli ganaxma riski ile elagali qaraciyer
xastsliklarinds, hamginin Cayld-Pyu tesnifatina asasan B ve C kateqoriyali sirroz
olan pasiyentlords.

- Insult ve ya tranzitor isemik hamle (TIA) geyd edilmis ve antiagregant terapiya
gebul eden KKS olan pasiyentlards.

Homcinin, UIX/PAX zamani Kardatuksan® 2,5 mq ve AST ile eyni vaxtda mualica
anamnezinda hemorragik ve ya lakunar insult olan va ya bir ay arzinds insult kegirmis
pasiyentlorde aks gdsterigdir.

Kardatuksan® hamginin asagidaki hallarda aks géstarigdir:

- Taesiredici maddays va ya kémaekgi maddslerdan har hansi birine garsi yliksak
hassasliq.

- Hamilslik dévriinds. Reproduktiv potensiala malik gadinlar Kardatuksan® ile
mualice zamani hamilslikden gekinmalidir.

- Laktasiya dévriinde. Ana sudu ile gidalandirmanin dayandiriimasi ve ya
miualicenin dayandiriimasi barads garar gabul edilmalidir.

XUSUSIi PASIYENT QRUPLARI

Qanaxma riski yas artdigca artir. Pasiyentlerin bir ne¢a alt qrupunda ylkssk
ganaxma riski vardir ve onlar ganaxma ile bagl agirlagsmalarin slamst ve
simptomlarina gére yaxindan izlenilmslidir. Bu pasiyentlerde Kardatuksan® istifadesi
aterotrombotik hadisaslerin profilaktikasi baximindan fayda ile balanslagdiriimaldir.
Hemoglobinin ve ya arterial tezyigin sebabsiz azalmasi zamani ganaxma yeri
axtarniimahdir.

UiX/PAX olan pasiyentlor

Kaskin trombotik hadise ve ya vaskulyar prosedur kegirmis ve ikili antiagregant
terapiyaya ehtiyac olan pasiyentlsrde giinds iki defe Kardatuksan®2,5 mq gabulunun
davam etdirilmasi hadisanin ve ya prosedurun néviina va antiaqregant rejims asasen
giymatlendiriimalidir.

Béyrak ¢atismazligi olan pasiyentlar tciin “Dozalanma {zre tévsiysler” bélmasins
baxin.

Eyni zamanda digar darman vasitalari gabul edan pasiyentlsr

- Kardatuksan® desrman vasitesinin sistem tesirli azol antifungal preparatlarla
(masalen, ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol ve posakonazol) ve ya Hiv
proteaza inhibitorlari (ritonavir kimi) ile birlikds istifadesi tévsiys edilmir.

- QSIBP, asetilsalisil tursusu (AST), trombositlerin agregasiyasinin inhibitorlari
ve ya serotoninin geriys tutulmasinin selektiv inhibitorlari (SGTSI) ve serotonin
ve norepinefrinin geriys tutulmasinin inhibitorlari (SNGTI) kimi hemostaza tasir
edan preparatlar gabul eden pasiyentlards ehtiyatl olmaq lazimdir.

- UiX ve ya PAX zamani Kardatuksan® ve AST ile mialice alan pasiyentlers
QSIBP yalniz fayda ganaxma riskindan ustiin oldugda tayin edilmalidir.
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Qanaxma ila bagl digar risk faktorlari olan pasiyentlar

Diger antitrombotik preparatlar kimi, Kardatuksan® derman vasitesinin de qanaxma
riski yiksek olan pasiyentlards istifadasi tévsiya edilmir, masalan:

- anadangslma va ya qazanilmis koaqulyasiya pozgunluqglari;

- nazarat olunmayan agir arterial hipertenziya;

- ganaxma agirlagmalarina sebab ola bilacek aktiv xora ile misayist olunmayan
diger made-bagirsaq xastalikleri (mesalan, iltihabi bagirsaq xestsliyi, ezofagit,
gastrit ve qastroezofageal refliiks xastaliyi);

- vaskulyar retinopatiya;

- bronxoektaziya ve ya anamnezds adciyer ganaxmasi.

Protez iirak qapaqlari olan pasiyentlar

Protez lirok gapaqlari olan pasiyentlerde Kardatuksan® preparatinin tehliikssizliyi ve
effektivliyi 6yrenilmamisdir ve bu pasiyent qrupunda adekvat antikoaqulyasiyani
temin etdiyine dair heg bir siibut yoxdur. Bu pasiyentlerin Kardatuksan® ile muialicesi
tovsiya edilmir.

UiX/PAX olan pasiyentlarde Kardatuksan® ehtiyatla istifade edilmalidir. UiX/PAX
olan pasiyentlerde Kardatuksan® + AST kombinasiyasi ehtiyatla istifade
edilmalidir.

- 275 yas. Mualicenin fayda/risk nisbati mintezem olaraq fardi sakiled
giymatlandiriimalidir.

- Asagi badan ¢akili pasiyentlar (<60 kq)

- Agir simptomatik iirek catismazliyi ve UiX olan pasiyentlerdse. Tadgigatdan
olde edilmis malumatlar gdsterir ki, bele pasiyentlerin Kardatuksan® ils
mualicesinden daha az fayda alds edils biler.

DOZA HODDININ ASILMASI

Mohdud migdarda absorbsiya olundugu lgun, Kardatuksan® preparatinin
supraterapevtik 50 mq ve daha yuxari dozalarinda orta plazma ekspozisiyasinda
alave artim olmadan tavan effekti gézlenili. Doza haddinin asilmasi halinda
absorbsiyani azaltmaq tg¢iin aktivliesdiriimis kémuriin istifadesi nazardan kegirila biler.

QANAXMA iLS BAGLI AGIRLASMALARI NEC® ARADAN QALDIRMAQ OLAR?
Kardatuksan® gabul edan pasiyentde ganaxma ile bagh agirlasmalar bas verdikdas,
vaziyyatden asili olaraq preparatin névbati dozasi texire salinmall va ya mualice
dayandiriimalidir.

Qanaxmanin foerdi sakilde aradan qaldirilmasi prosesi asagidakilari shate edir:

- Mexaniki kompressiya, carrahi midaxils, mayenin avaez edilmasi ve hemodinamik
dastak, gan preparatlarinin va ya komponentlarinin kég¢iriimasi kimi simptomatik
mualics;

- Yuxarida gosterilon tedbirlerle dayandirila bilmayan hayat Ugin tehlikali
ganaxma zamani protrombin kompleksi konsentrati (PKK), aktivlesdiriimis
protrombin kompleksi konsentrati (APKK) va ya rekombinant faktor Vlla (r-FVlla)
kimi xtsusi prokoaqulyantlarin tetbigi nezere alinmalidir. Bununla bels, hazirda
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Kardatuksan® qgsbul edsn sexslerde bu preparatlarin istifadesi ilo bagh gox
mahdud Klinik tecriibe mévcuddur. Plazma zilallan ile ylksek deracads
baglandigi tciin Kardatuksan® preparatinin dializ vasitesile xaric olunmasi
gozlanilmir.

KOAQULYASIYA TESTI

Kardatuksan® darman vasitesinin istifadesi rutin koaqulyasiya monitoringinin
apariimasini talsb etmir. Bununla bels, Kardatuksan® preparatinin  zardab
saviyyslerinin 6lgiilmesi doza haddinin asiimasi ve tecili cerrahi midaxile kimi
mustesna hallarda faydali ola biler.

Rivaroksaban saviyyslerinin 8lciilmasi magsadile Kardatuksan®- (rivaroksaban) Ggiin
xiisusi kalibratorlari olan anti-FXa analizleri artiq satisda mévcuddur. Klinik gosterig
oldugda, hemostatik status iclik vereqads tesvir olundugu kimi Neoplastin istifadesi
ile PV vasitasile da giymatlendirile biler.

Asagidaki koaqulyasiya testlerinin naticalerinds artimlar geyd edilmigdir: protrombin
vaxti (PV), aktivlesdiriimis gismen tromboplastin vaxti (aQTV) ve PV uzre
hesablanmis beynalxalg normallagdiriimis nisbat (BNN). BNN dayeri VKA ils
miualicenin PV goéstaricisine tesirini giymatlendirmak tgtn islanib hazirlandigindan,
Kardatuksan® preparatinin aktivliyini 6lgmak Ggtin uydun deyil. Dozalanma va ya
mualice ile baglh gerarlar yuxarida tesvir olundugu kimi Kardatuksan® preparatindan
VKA-ya kegid hallari istisna olmagla, BNN naticalerina asaslanmamalidir.
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KKSIP ZAMANI iSTIFAD3SI (KOSKiN KORONAR SINDROMUNUN IiKINCiLi
PROFILAKTIKASI)

Ursk biomarkerlarinin konsentrasiyasinin yiksaldiyi yetkin pasiyentlorde KKS-den
sonra aterotrombotik hadisslerin profilaktikasi meagsadile tek asetilsalisil turgusu
(AST) ve ya AST + klopidogrel ve ya tiklopidinle kombinasiyasinin istifadesi.
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DOZLANMA UzZRa TOVSIiYOLBR

* Mualice mitemadi olaraqg har bir pasiyentds ganaxma riski ile misayiat oluna bilan
isemik hadisalerin riskini 6lgmakle giymatlandiriimalidir. Mualicenin 12 aydan gox
uzadilmasi barade qsrar her bir pasiyentde fardi gaydada verilmalidir, clnki
Kardatuksan® derman vasitasinin 24 aya gader istifade tecriibasi mahduddur.

Kardatuksan® dsrman vasitesinin tévsiye olunan dozasi giinds iki defe (yemakle va
ya yemaksiz) 2,5 mq teskil edir. Bu derman vasitesinin gsbuluna KKS hadisssi
indeksinin sabitlesmasinden sonra mimkiin gadar tez (xastexanaya yerlagdirildikdan
sonra 24 saatdan gec olmayaraqg ve parenteral antikoaqulyant terapiyanin adsten
dayandinidigi vaxtda) baslamaq lazimdir.

Kardatuksan® 2,5 mqg-dan alave, pasiyentlar giindslik 75 mq klopidogrel va ya
standart giindslik tiklopidin dozasina slave olaraq 75-100 mq AST va ya tak
giindalik 75-100 mq AST dozasini gabul etmalidir.

Prasuqrel ve ya tikagrelor kimi diger antiaqregant vasitelarla yanasi miualice
dyrenilmamisdir va tévsiya edilmir.

Béyrak catismazligi olan pasiyentlar

Kardatuksan® derman vasitesi agir béyrak catigsmazligi olan pasiyentlerds (kreatinin
klirensi 15-29 ml/daq) ehtiyatla istifade edilmalidir, bels ki, mahdud klinik malumatlar
plazma konsentrasiyalarinin shamiyyastli dsracads artdigini géstarir ve naticada
ganaxma riski artir. Kreatinin klirensi <15 mil/daq olan pasiyentlards bu derman
vasitasinin istifadasi tévsiye edilmir. Yungil deracali boyrek catismazligi (kreatinin
klirensi 50-80 ml/deq) va ya orta daracasli béyrak ¢atismazhgi (kreatinin klirensi 30-49
ml/daq) olan pasiyentlarde dozanin tenzimlanmasi taleb olunmur.

Orta daracali béyrak catismazhgi (kreatinin klirensi 30-49 ml/daq) olan va
rivaroksabanin plazma konsentrasiyasini artiran digar derman vasitalarini qabul edan
pasiyentlerde Kardatuksan® derman vasitasi ehtiyatla istifade edilmalidir.

Miialice miiddati

Mualice har bir pasiyentde mitemadi sakilde giymatlendiriimali ve isemik hadisalerin
inkisaf riski ganaxma riski ile miqayise edilmalidir. Mualicanin 12 aydan c¢ox
uzadilmasi her bir pasiyentds fardi sakilde giymatlandiriimalidir, ¢linki 24 aya qader
mdialica ils bagh tecriibe mahduddur.

Buraxilmis doza

Dozanin istfadesi unudulmus ve ya buraxiimigsa, pasiyent ndévbati planlasdirimis
vaxtda Kardatuksan® derman vasitesinin 2,5 mq dozasini gabul etmays davam
etmalidir. Buraxiimis dozani kompensasiya etmak l¢lin doza iki defe artirilmamalidir.
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PERORAL Q38BUL

Kardatuksan® 2,5 mq gida gsbulundan asili olmayaraq gsbul edilo biler. Tabletlori
butév sekilde uda bilmayan pasiyentler Kardatuksan® tabletlorini istifade etmazdan
derhal avval azib su va ya alma pliresi ile qarisdiraraq daxile gabul eds biler.

Xirdalanmis Kardatuksan® tableti medads diizgiin yerlosdirildiyi tesdiglondikdan
sonra mads zondu vasitasile ds yeridile biler. Xirdalanmis tablet mads zondu
vasitssils az miqdarda su ile yeridilmali, bundan sonra zond su ile yuyulmaldir.

PERIOPERATIV iSTIFAD®

Invaziv prosedur ve ya csrrahi miidaxile tsleb olunduqda, Kardatuksan® 2,5 mq
preparatinin gabulu mimkin olduqca, prosedurdan an azi 12 saat eavval va hakimin
klinik reyine esasen dayandiriimalidir. Proseduru gecikdirmaek mimkiin deyilse,
Kardatuksan® induksiyali yiilksek qanaxma riski ve mudaxilenin tacililiyi
giymatlendiriimalidir.

Kardatuksan® derman vasitesinin yeniden gebuluna invaziv prosedur ve ya cerrahi
amaliyyatdan sonra klinik vaziyyst imkan verdikds ve mialice edan hakim tersfindan
muayyan edilmis adekvat hemostaz miisyyan edildikden sonra mimkiin gedsr tez
baslanmalidir.

SPINAL/EPIDURAL ANESTEZIYA VO YA PUNKSIYA

Neyroaksial (spinal/epidural) anesteziyanin ve ya spinallepidural punksiyanin
istifadesi  zamani,  tromboembolik  agrilagsmalarin  profilaktikasi magsadile
trombsleyhine preparatlar qebul eden pasiyentlerde epidural ve ya spinal
hematomanin inkisaf riski vardir ki, bu da uzunmiiddatli ve ya daimi iflicle naticalens
biler. Risk asagidaki hallarda arta biler:

« daimi epidural kateterlerin emaliyyatdan sonraki istifadssi:
* hemostaza tesir edan darman vasitsleri ile yanas! istifadssi;
* travmatik ve ya tekrar epidural ve ya spinal punksiya zamani.

Pasiyentlors tez-tez nevroloji pozgunluglarin slamst ve simptomlarina (masalen,
ayaqlarda uyusma ve ya zaiflik, bagirsaglarin ve ya sidik kisesi disfunksiyasi) gore
nazarst edilmalidir. Nevroloji catismazliq geyd edildikds, tocili diagnostika ve mualice
teleb olunur. Neyroaksial miidaxileden avvel hakim antikoaqulyantlar gabul edsn
pasaiyentlerds ve ya tromblarin profilaktikasi magsadile antikoaqulyantlarin gsbulu
telsb olunan pasiyentlords potensial fayda va riskleri giymatlendirmalidir.

Bu hallarda Kardatuksan® 2,5 mq preparatinin tek AST il ve ya AST + klopidogrel ve
ya tiklopidinle kombinasiya seklinds istifadesi ile bagdh klinik tecriibs yoxdur.
Kardatuksan® ve neyroaksial (epidural/spinal) anesteziya ve ya spinal punksiyanin
eyni vaxtda istifadssi ile bagll yarama bilacak potensial ganaxma riskini azaltmaq
Ugn Kardatuksan® derman vasitesinin farmakokinetik profili nazardan kegirilmalidir.
Epidural kateterin qoyulmasi ve ya ¢ixarilmasi ve ya lumbal punksiyanin aparilmasi
Kardatuksan® derman vasitesinin antikoaqulyant effektinin asagl oldugu zaman daha
magsadauygundur. Bununla bels, har bir pasiyentde kifayst qoder asagi
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antikoaqulyant effekte nail olmaq Ug¢lin lazim olan dagiq vaxt malum deyil.
Trombositlerin agreqasiyasinin inhibitorlarinin gabulu istehsalginin talimatina uygun
olaraq dayandiriimalidir.

VITAMIN K ANTAQONISTLORI (VKA) iL® MUALICODSN KARDATUKSAN®
DORMAN VASIT9SIN® KECID

BNN daysrinin olgiilmasi Kardatuksan® derman vasitesinin antikoaqulyant
aktivliyini 6lgmak ii¢iin uygun deyil vo bu maqgsad lgiin istifads edilmamalidir. Tak
Kardatuksan® derman vasitasi ile mualice koaqulyasiyanin miintezem monitoringinin
apariimasini taleb etmir.

KARDATUKSAN® DORMAN VASITOSI iLd MUALICODAN VKA iL8 MUALICaY®
KEGID

Mualicede dayisiklikler edildikde ganaxma riskini minimuma endirmakle, adekvat
antikoaqulyasiyani temin etmak vacibdir.

VKA ile mualiceys kecid zamani BNN 2 2,0 olana gadar ham Kardatuksan® ve ham
VKA gabuluna davam etmak lazimdir. Kegid dévrinin ilk iki glinii erzinds standart
ilkin VKA dozasi istifade edilmali, sonra iss VKA dozasi BNN testina asasan tayin
edilmalidir.

BNN daysrinin dlgiilmasi Kardatuksan® preparatinin antikoaqulyant aktivliyini
6lgmak li¢iin uygun deyil. Pasiyentler ham Kardatuksan®, ham VKA gabul etdikde,
BNN novbati giin Kardatuksan® preparatinin névbeti dozasinin gabulundan
derhal svval yoxlaniimahdir (lakin avvalki dozadan sonra 24 saat arzinda deyil,
bela ki, tez yoxlanilarsa, Kardatuksan® BNN gostericisina tasir edacak).
Kardatuksan® gebulu dayandirildigdan 24 saat sonra BNN géstaricileri VKA dozasini
etibarli sakilde aks etdirir.

PARENTERAL ANTIKOAQULYANTLARDAN KARDATUKSAN® PREPARATINA
KEGID

- Venadaxili fraksiya olunmamis heparin kimi parenteral preparati davamli gabul
edan pasiyentlor  Kardatuksan®  preparatinin  gsbuluna  parenteral
antikoaqulyantlarin gsbulunu dayandirdiglari andan baglamalidir.

- Asagi molekulyar g¢okili heparin (AMCH) kimi sabit dozalanma rejimi Uzrs
parenteral preparat gebul edan pasiyentler bu preparatin gabulu dayandiriimal
va parenteral preparatin névbsti planlasdiriimis dozasindan 0-2 saat avval
Kardatuksan® gebuluna baslanmalidir.

KARDATUKSAN® DORMAN VASITOSINDSN PARENTERAL
ANTIKOAQULYANTLARA KECID

Parenteral antikoaqulyantin ilk dozasi Kardatuksan® preparatinin névbasti dozasinin
gabulu zaman! yeridilmalidir.
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9KS GOSTORISLAR

Bitiin antikoaqulyantlar kimi, Kardatuksan® da ganaxma riskini artira biler. Bu
sababdan, asagidaki pasiyentlords istifadasi aks gdstarigdir:

Kliniki eshamiyyatli aktiv ganaxma olan pasiyentler;

Agir ganaxma riski ile musayist olunan zadslenma va ya vaziyyst olan pasiyentler.
Bura cari ve ya yeni formalagsmis made-bagdirsaq xorasi, yiksek ganaxma riski
olan badxassali yenitéramalarin mévcudlugu, son zamanlarda kegirilmig bas ve ya
onurda beyni travmasi, son zamanlarda kegirilmis beyin, onurga beyni ve ya géz
amaliyyatl, son zamanlarda bas veran kslledaxili gansizma, qida borusu
venalarinin malum ve ya ehtimal edilen varikoz geniglonmasi, arteriovenoz
malformasiyalar, vaskulyar anevrizmalar, boyuk intraspinal ve ya beyindaxili
vaskulyar anomaliyalar daxildir.

Digar antikoaqulyantlarla eyni vaxtda mualics, masalen, fraksiya olunmamig
heparin (QFH), AMCH (enoksaparin, dalteparin va s.), heparin téreamaleri
(fondaparinuks ve s.), peroral antikoaqulyantlar (varfarin, dabigatran eteksilat,
apiksaban ve s.), terapiyanin Kardatuksan®-a ve Kardatuksan® gebulundan digar
mualicays kecid zamani va ya fraksiya olunmamis heparinin agiq markazi venoz
va ya arterial kateterin desteklenmasi ti¢lin taleb olunan dozalarda yeridildiyi hallar
istisna olmagla.

Koaqulopatiya ve kliniki ahamiyystli qanaxma riski ile alagali qaraciyer
xastaliklerinds, hamginin Cayld-Pyu tesnifatina asasen B va C kateqoriyall sirroz
olan pasiyentlarda.

Insult ve ya tranzitor isemik hamls (TiH) kecirmis ve antiaqregant terapiya gsbul
edan KKS kecirmis pasiyentlarda.

Kardatuksan® hamginin agsagidaki hallarda aks g6starisdir:

- Tesiredici maddays ve ya kémak¢i maddalardan har hansi birine qarsi yiksak
hassasliq

- Hamilalik dévriinde. Reproduktiv potensiali olan qadinlar Kardatuksan® ile
mialice zamani hamilslikden ¢ekinmalidir.

- Laktasiya dovriinds. Ana sidi ile gidalandirmanin dayandiriimasi ve ya
mualicenin dayandirilmasi barads garar gabul edilmalidir

XUSUSI PASIYENT QRUPLARI

Qanaxma riski yaga muvafiq sekilda artir. Pasiyentlarin bir negs alt qrupunda yiiksak
ganaxma riski vardir ve onlar gqanaxma ile bagl agirlagsmalarin slamat ve
simptomlarina géra yaxindan izlanilmalidir.

Bu pasiyentlards istifadasi aterotrombotik hadisslerin profilaktikasi baximindan fayda
ile balanslasdiriimalidir. Hemoglobinin ve ya arterial tezyigin sababsiz azalmasi
halinda ganaxma yeri axtariimalidir.
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Béyrek ¢atismazligi olan pasiyentlar tgiun “Dozalanma lzrs tévsiysler’ bélmasine
baxin.

Digar darman vasitalari ila yanasi qabul edan pasiyentlsr

- Kardatuksan® derman vasitesinin sistem tesirli azol antifunqal preparatlarla
(masslan, ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol ve posakonazol) ve ya Hiv
proteaza inhibitorlar (ritonavir kimi) ils birlikds istifadssi tévsiys edilmir.

- QSIOP, asetilsalisil tursusu (AST), trombositlerin aqreqasiyasinin inhibitorlari ve
ya serotoninin geriysa tutulmasinin selektiv inhibitorlari (SGTSI) ve serotonin ve
norepinefrinin geriye tutulmasinin inhibitorlari (SNGTI) kimi hemostaza tesir eden
preparatlar gabul eden pasiyentlards ehtiyatli olmaq lazimdir.

- UiX ve ya PAX mualicasi zamani Kardatuksan® ve AST ilo yanasi QSISP
mialicasi yalniz fayda ganaxma riskindan ustiin oldugda teyin edilmalidir.

- Eritromisin, klaritromisin va ya flukonazol ile qarsiligh tasirinin ekser pasiyentlerds
klinik shamiyyatsiz oldugu dusinilse de, yiksak riskli pasiyentlerde potensial
ahamiyysatli ola bilar (bdyrak ¢atigsmazligi olan pasiyentler Giglin yuxariya baxin).

Qanaxma ila bagh digar risk faktorlari olan pasiyentlar

Diger trombsleyhins preparatlar kimi, Kardatuksan® derman vasitesinin de ganaxma
riski yiiksak olan pasiyentlards istifadasi tévsiys edilmir, masalan:

- anadangsalma va ya gazanilimis koaqulyasiya pozgunluglari;

- nazarat olunmayan agir arterial hipertenziya;

- ganaxma agirlasmalarina sebab ola bilacak aktiv xora ile musayist olunmayan
diger made-bagirsaq xestslikleri (masalen, iltihabi bagirsaq xastsliyi, ezofagit,
qastrit ve gastroezofageal refliiks xastaliyi);

- vaskulyar retinopatiya;

- bronxoektaziya va ya anamnezda agciyar qanaxmasi.

Protez iirak qapagqlari olan pasiyentlor

Protez iirok qapaqlari olan pasiyentlorde Kardatuksan® preparatinin tehlikssizliyi ve
effektivliyi dyrenilmemisdir ve adekvat antikoaqulyasion tesirine dair heg¢ bir sbut
yoxdur. Bu pasiyentlerin Kardatuksan®ile mualicasi tévsiys edilmir.

Kardatuksan® KKS kegirmis pasiyentlards ehtiyatla istifada edilmalidir.

KKS olan pasiyentlords tek AST ile ve ya AST + klopidogrel ve ya tiklopidinle yanasi
Kardatuksan® ehtiyatla istifade edilmalidir:

- 275 yas. Mualicenin fayda/risk nisbati mintezem olaraq fordi sakilde
giymatlendirilmalidir.

- baden ¢akisi az olan pasiyentlar (<60 kq)

- KKS-in Kardatuksan® ve antiaqreqant terapiya ilo yanasi mualicasi avvaller
insult ve ya tranzitor isemik hamle (TIH) kegirmis pasiyentlarde aks gésterisdir.

DOZA HODDININ ASILMASI

Mahdud migdarda absorbsiya olundugu dgiin, Kardatuksan® preparatinin
supraterapevtik 50 mq ve daha yuxari dozalarinda orta plazma ekspozisiyasinda
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slave artim olmadan tavan effekti goézlenilir. Doza haddinin asilmasi halinda
absorbsiyani azaltmagq tglin aktivlesdirilmis kémurun istifadesi nezardan kegirils bilar.

QANAXMA L3 BAGLI AGIRLASMALARI NEC® ARADAN QALDIRMAQ OLAR?

Kardatuksan® qabul edsn pasiyentde ganaxma ile bagh agirlasmalar bas verdikds,
voziyystden asili olaraq Kardatuksan® preparatinin névbati dozasi texire salinmali ve
ya mualica dayandiriimalidir.

Qanaxmaya individual miidaxileys asagidakilar daxildir:

- Mexanik kompressiya, cerrahi midaxile, mayenin avaz edilmasi voa hemodinamik
dsstak, gan preparatlarinin ve ya komponentlarinin ké¢irilmasi kimi simptomatik
mualics;

- Yuxarida gosterilen tadbirlorle dayandirila bilmayan hayat Ucln tahllksli
ganaxma zamani protrombin kompleksi konsentrati (PKK), aktivlesdirilmis
protrombin kompleksi konsentrati (APKK) va ya rekombinant faktor Vlla (r-FVlla)
kimi xtsusi prokoaqulyantlarin tetbigi nezaere alinmalidir. Bununla bels, hazirda
Kardatuksan® qebul eden sexslerde bu preparatlarin istifadesi ile bagl ¢ox
mahdud klinik tacriibe mévcuddur. Plazma zulallan ile yukssk daracads
baglandi§i tcin, Kardatuksan® preparatinin dializ vasitesile xaric olunmasi
gbzlenilmir.

KOAQULYASIYA TESTI

Kardatuksan® derman vasitesinin istifadesi rutin koaqulyasiya monitoringinin
apariimasini tsleb etmir. Bununla belo, Kardatuksan® preparatinin zardab
saviyyalsrinin 6lgctilmasi doza haddinin asiimasi ve tacili carrahi mudaxile kimi
mistasna hallarda faydali ola biler.

Rivaroksaban saviyyslerinin élclilmasi magsadile Kardatuksan®- (rivaroksaban) ticiin
xususi kalibratorlan olan anti-FXa analizleri artiq satisda movcuddur. Klinik gostaris
oldugda, hemostatik status iclik veraqada tesvir olundugu kimi Neoplastin istifadesi
ile PV vasitesile de giymatlendirils bilar.

Asagidaki koaqulyasiya testlerinin naticalerinde artimlar geyd edilmisdir: protrombin
vaxtt (PV), aktivlesdiriimis gismen tromboplastin vaxti (aQTV) ve PV lzrs
hesablanmig beynalxalg normallagdiriimis nisbat (BNN). BNN dayari VKA ile
mualicenin PV géstaricisine tesirini giymatlandirmak tg¢ln islenib hazirlandigindan,
Kardatuksan® preparatinin aktivliyini élgmek tgiin uygun deyil. Dozalanma ve ya
mialice ile bagl gararlar yuxarida tesvir olundugu kimi Kardatuksan® preparatindan
VKA-ya kecid hallar istisna olmagla, BNN naticslarine esaslanmamalidir.
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DOZALANMA CaDVaLlI

Preparata dair tam malumat iclik varaqadan slda edile biler.

GOSTORIS DOZALANMA XUSUSI PASIYENTLSR
QRUPLARI
insultun profilaktikasi Kardatuksan® 20 mq | Stent yerlasdirilmasi ils

giinda bir dafs

PKM (perkutan koronar
miidaxila) (maksimum 12

Qapaqgsiz atrial | Boyrak funksiyasinin ay)
fibrilyasiyasi olan | pozguniugu (KK 15-49
béytklerds 2 ml/deq) zamani® - Kardatuksan® 15 mq
Kordamksan® 18 mq ?353?3 o daf:hibito\:i
ghinds bir dats (masalan, klopidogrel)
- Boyrek funksiyasinin
pozgunlugu olan
pasiyentlarde (KK 30-49
ml/daqgP) Kardatuksan® 10
mq giinda bir dafe va
P2Y12 inhibitoru
(masalen, klopidogrel)
Yetkin pasiyentlorde DVT | Miialice ve  residivin | Yiiksak riskli
va pulmonar emboliyanin | profilaktikasi pasiyentlarda
(PE)® mualicesi, hamginin | 1-21 giin residivlarin genis
DVT ve PE residivlerinin | Kardatuksan® 15 mq | Profilaktikasi
profilaktikas Kardatuksan® 20 mq

glinda iki dafa.

Residivlarin
profilaktikasi

22-ci gundan baslayaraq
Kardatuksan® 20 mgq
glinda bir dafa.

Boyrek funksiyasinin
pozgunlugu zamani (KK
15-49 mi/daq)®

(eger pasiyentds
giymatlendirilen qanaxma
riski residiv riskindan Ustin
olarsa, Kardatuksan® 15
mq giinda bir dafs

Residivlarin genis
profilaktikasi

Minimum 6 ayliq
mualicadan sonra
Kardatuksan® 10 mq

glinda bir dafs.

giinde bir defe DVT ve
ya PE residiv riski yiuksak
olan pasiyentlarda an azi
6 aylig mialicadan sonra

residivin genis
profilaktikasi  maqsadils,
masalan:

- Agirlasmis yanasl
xostaliklori olan

pasiyentlarda

- Kardatuksan® 10 mq ile
genis profilaktika zamani
DVT ve ya PE residivleri
inkisaf etmis pasiyentlords
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Elektiv bud-canaq ve ya | Kardatuksan® 10 mq

protez diz oynag | glindas bir dafs.
amaliyyati kecirmis 3
boyiiklerde VTE-nin | Bud-¢canaq oynaginin
profilaktikasi dayisdiriimesi
amaliyyati
Mualice middati 5 hafte
Diz oynaginin
dayisdirilmasi
amaliyyati

Mualice muddati 2 hafte

isemik hadisalerin inkigaf
riski yilksek olan UiX ve | Kardatuksan® 2,5 mq
ya simptomatik PAX olan | glinda iki dafo +

yetkin pasiyentlords | AST 75-100 mq/gtn
aterotrombotik hadisalarin
profilaktikasi

Urak biomarkerlarinin | Kardatuksan® 2,5 mq
konsentrasiyasinin giinde iki dofe standart
yiksek oldugu yetkin antiagreqant terapiya il
pasiyentlorde  KKS-den kombinasiyada (task AST
sonra aterotrombotik | /2-100 ma/gin ve vya

. . o AST 75-100 ma/gin +
h I filaktik
adisalarin profilaktikasi Klopidogrel 75 ma/gin ve

ya tiklopidinin standart
dozasl)

Kardatuksan®15 mq va 20 mq gida ils gabul edilmalidir.

Tabletlori biitév sekilde uda bilmeysn pasiyentler Kardatuksan® tabletini istifade
etmeazdan darhal avval azib su ve ya alma piresi ile qarisdiraraq daxile gabul eds
biler.

a Durgunlug Urek catismazligi, hipertoniya, = 75 yas yas, sokerli diabet ve ya
kecmisde kegirilmis insult ve ya tranzitor isemik hamla kimi bir ve ya bir nege risk
faktoru.

b Kreatinin klirensi 15-29 ml/deq olan pasiyentlerdez, bdyrak c¢atismazliyi olan ve
eyni vaxtda rivaroksabanin plazma konsentrasiyasini artiran diger dsrman vasitsleri
gaebul edan pasiyentlerds ehtiyatla istifads edilmalidir.

¢ Hemodinamik cehatdan geyri-stabil olan ve ya trombolizis ve ya carrahi pulmonar
embolektomiya hayata kegcirile bilen pulmonar emboliya olan pasiyentlerde fraksiya
olunmamis heparina alternativ olaraq istifadasi tdévsiys edilmir.

Stibheli slave tasirlarin bildiriimasi
Bger bu iclik verageds geyd edilimayan har hansi slave tssirla qarsilagsaniz, bu
barads hakima va ya aczaciya mslumat verin. Derman vasitslarinin istifadesi zamani
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yaranan alave tesirlor haqginda melumatlar Azsrbaycan Respublikasi Sshiyys
Nazirliyi Analitik Ekspertiza Moarkazins (Unvan: AZ1065, Azerbaycan Respublikasi;
Baki sah., Cefer Cabbarli kig., 34.; Faks: (99412) 596-07-16; e-mail:
adr@pharma.az ; Tel.;(99412) 596-05-20 Qaynar xatt (99412) 596-07-12) ve ya
DrugSafety@richter.hu emailine bildiriimalidir. Slave tesirlar haqgqinda malumat
vermakla, Siz bu dermanin tehliikssizliyi barade daha ¢ox mealumatin toplanmasina
kémak etmis olursunuz.

Hormatls,
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