KISA URUN BILGISI

1.BESERI TIBBI URUNUN ADI
STREPTASE® 1.500.000 IU intravendz/intraartaryel kullanim igin liyofilize toz igeren flakon

2.KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM
Etkin madde:
Stabilize edilmis saf streptokinaz 1.500.000 IU

Enjeksiyonluk flakon, 1.500.000 IU streptokinaz igeren 147-192 mg kurutulmus madde

icermektedir.

Yardimci maddeler:

Sodyum L- hidrojen glutamat monohidrat 22-28 mg
Sodyum dihidrojenfosfat dihidrat 1.8 -7.3.mg
Disodyum hidrojen fosfat dihidrat 8.2 -32.8mg

Yardimci maddeler igin, bkz. 6.1.

3.FARMASOTIK FORM
Fizyolojik salin ile sulandirildiktan sonra intravendz/intraarteryal kullanim igin liyofilize toz.
STREPTASE® beyaz bir liyofilizat seklinde sunulur. Serum fizyolojikle sulandirildiginda

renksiz, berrak ila mat arasinda degisen bir ¢ozelti elde edilir.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
Sistemik uygulamada;
- Siiregelen ST segment yiikselmesi veya yeni gelismis sol dal blogu ile birlikte gorillen,
12 saatten daha eski olmayan akut transmural miyokard enfarktiisii,
- Derin ven trombozu. (14 giinden daha eski olmayan),
- Akut siddetli pulmoner embolizm,

- Periferal arterlerin akut ve subakut trombozlari,



- Kronik okliizif arteryal hastaliklar ( 6 haftadan daha eski olmayan),
- Merkezi retinal arter veya venlerin okliizyonu ( 6-8 saatten daha eski olmayan arteryal

okliizyonlar, 10 giinden daha eski olmayan vendz okliizyonlar)

Lokal uygulamada;
- Koroner damarlarin tekrar agilmasi igin 12 saatten daha eski olmayan akut miyokard
infarktiisiinde,
- Periferal venz ve arteryal damarlarda ki embolizmlerde oldugu gibi akut, subakut ve

kronik trombozlarda.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / Uygulama sikhig ve siiresi:

Not:

Trombolitik tedavi gerekli oldugunda ya da streptokinaza kars: antikorlarin konsantrasyonu
yiiksek oldugunda veya yakin zamanda streptokihaz tedavisi verilmis oldugunda (5 giinden
daha uzun siire ve 1 yildan daha yakin bir zamanda) homolog fibrinolitikler kullanilabilir
(ayrica “Kontrendikasyonlar” ve “Kullamma iliskin o6zel uyarilar ve ozel onlemler”

béliimlerine de bakiniz).

Siiregelen ST segment yiikselmesi veya yeni gelismis sol dal blogu ile birlikte goriillen akut
transmural miyokard enfarktiistinde:

Sistemik uygulama;

Akut miyokard infarktiis tedavisinde uygulanan kisa siireli lizis tedavisinde 1.500.000 U
STREPTASE® 60 dakika iginde uygulanr.

Lokal uygulama;

Akut miyokard infarktiisiinde hastalara intrakoroner uygulama ile bolus seklinde ortalama
20.000 IU STREPTASE® verilir ve bunu 30 ila 90 dakika iginde verilen dakikada 2.000 ila
4.000 [U’lik bir idame dozu izler.

Akut, subakut ve kronik trombozlarda/periferal venz embolizmde ve arteryal damarlarda ve
kronik okliizif arteryal hastaliklarinda:

Sistemik uygulama;




Kisa siireli trombolizde periferal venéz ve arteriyel damarlarinda okliizyonlar/embolizmler
bulunan yetiskinlere 30 dakika iginde 250.000 TU STREPTASE?® verilir ve bunu takiben
maksimum 6 saate kadar saat basina 1.500.000 IU’lik bir idame dozu izler. 6 saatlik
STREPTASE® infiizyonu terapotik lizisin bagarisina bagl olarak bir sonraki giin tekrar
uygulanabilir. Bununla birlikte, ilk tedaviyi takiben 5 giinden fazla siire gegtikten sonra tedavi

higbir surette tekrar edilmemelidir.

Kisa siireli lizise bir alternatif olarak periferal okliizyonlarin tedavisinde uzun donemli lizis
uygulanmasi diistiniilebilir. 30 dakika igerisinde verilen 250.000 U STREPTASE® dozunu
her saatte verilecek 100.000 IU idame dozu takip edebilir. Tedavinin siiresi damar
okliizyonunun yerine ve biiyiikliigiine baglidir. Periferal damar okliizyonunda maksimum
tedavi sliresi 5 giindiir.

Lokal uygulamada;

Akut, subakut ve kronik periferal trombozlar1 ve embolizm’leri bulunan hastalara 3 ila 5
dakikalik araliklarla 1.000 ila 2.000 IU STREPTASE® uygulanir. Uygulamanin siiresi damar
okliizyonu’nun uzunluguna ve lokalizasyonuna baglidir ve 3 saate kadar olan siirede toplamda
maksimum 120.000 TU’lik STREPTASE® dozu uygulanabilir.

Gerekli oldugunda perkiitan transluminal anjioplasti uygulanabilir.

Merkezi retinal arteryallerde ya da venlerde okliizyon durumunda:

Sistemik uygulama;

Merkezi retinal damarlarda tromboz durumunda arteryal okliizyon lizisi maksimum 24 saat
ile, vendéz okliizyonlarda ise maksimum 72 saat ile sinrlandiriimalidir. Eger thrombolizis
stiriyor ise tedavi 1 giinliigline kesilmelidir ve tedaviye homolog fibrinolitik kullanimu ile

devam edilmelidir.

Tedavinin Kontrolii:
Sistemik uygulama;
6 saatlik kisa donemli lizis durumunda, trombin zamani (TT) ya da parsiyal tromboplastin
zamam (aPTT) sirasiyla iki katindan daha diisiik bir seviyeye veya normal kontrol degerinin

1.5 katina ulastiginda STREPTASE® infiizyonu ile birlikte ya da inflizyonu takiben heparin




verilmelidir. Yeniden tromboz olugsmasina karsi yeterli korumanin saglanmasi ig¢in TT ve

aPTT degerleri sirasiyla normal degerlerin 2 ila 4 katina ve 1.5 ila 2.5 katina ¢ikmahdir.

STREPTASE® infiizyonu tekrarlanmadigt takdirde oral antikoagiilan uygulamas: ile

eszamanli olarak heparin tedavisi baglanir (takip tedavisi boliimiine bakiniz).

Uzun dénemli lizis, trombin siiresi ile kontrol edilir. Antikoagiilasyon igin yeterli bir koruma
diizeyi olarak kabul edilen trombin siiresindeki 2 ila 4 katlik bir uzama hedeflenmelidir.
Dolayisiyla tedavinin 16’nc1 saatinden itibaren eszamanli olarak heparin uygulamak gerekli
olabilir. 16 saatten sonra trombin siiresi hala normal kontrol degerinin 4 katindan daha uzun
ise, trombin zamani azalana kadar STREPTASE® nin idame dozu birkag saat boyunca iki

katina ¢ikariimalidir.

Lokal uygulama;

Kateterden kaynaklanan trombozlara karsi1 koruma saglamast igin anjiografilerden (damarlarin
kontrast madde verilerek rontgeninin gekilmesi) 6nce — eger gerekli goriiliirse— genellikle
heparin verilir. Tedavinin basarisi anjiografiyle belirlenebilir. 15 dakika ya da daha uzun bir
slire boyunca yeterli kan akiminin saglanmasi durumunda terapi basarili olarak kabul edilir ve

sona erdirilebilir.

Takip tedavisi

Streptokinaz tedavisinin her kiirlinden sonra tekrar tromboz gelismesine karsi korunma
saglamak i¢in antikoagiilanlarla ya da trombositlerin kiimelesmesini inhibe eden ajanlarla bir
takip tedavisi olusturulabilir. Heparin tedavisinde 6zellikle yiikksek bir kanama riski mevcut
oldugu g6z oniinde bulundurulmalidir. Heparin terapisi ayr1 olarak trombin siiresiyle ya da
aPTT ile kontrol edilir. Trombin siiresinde 2 ila 4 kat, aPTT’de ise 1,5 ila 2,5 kat uzama

olmasi hedeflenir.

Uzun siireli profilaksi igin oral antikoagiilanlar (6rnegin koumarin tiirevleri) ya da platelet

agregasyon inhibitdrleri uygulanabilir.

Uygulama sekli:
STREPTASE?® intravensz ya da intra-arteriyel yolla uygulanir.




STREPTASE® beyaz bir liyofilizat seklinde sunulur. Serum fizyolojikle karistinldiginda
renksiz, berrak ila mat arasinda degisen bir ¢6zelti elde edilir. Flakonun igeriginin stvi ile hizli
bir sekilde ve tamamen karigmasini saglamak igin 5 ml serum fizyolojik vakumlu flakon igine
enjekte edilmeli ve kalan vakum igne sirngadan kisa bir siire boyunca gevsetilerek ortadan
kaldirilmalidir. Bir infiizyon pompasi ile uygulanmasi igin sulandirici olarak serum fizyolojik,

Ringer laktat soliizyonu, %5°lik gliikkoz ya da laevuloz ¢ozeltisi kullamilabilir.

Uygulama siiresi:

Tedavinin siiresi damar okliizyonu’nun biiyiikliigiine ve dogasina baglidir ve endikasyona

gore farklilagir (bkz.Boliim 4.2. Pozoloji).

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

STREPTASE® bobrek ve/veya karaciger yetmezligi olan hastalarda kontrendikedir
(bkz.Boliim 4.3.Kontrendikasyonlar).

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklarda STREPTASE® tedavisine iliskin yeterli deneyim mevcut degildir. Tedavinin

cocu@a saglayacag yarar potansiyel riskine kars1 degerlendirilmelidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaslilarda STREPTASE® tedavisine iliskin yeterli deneyim mevcut degildir. Tedavinin

saglayacag yarar, ilacin potansiyel riskine karsi degerlendirilmelidir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Etkin maddeye veya yardimci maddelerden herhangi birine asiri duyarliligi olan hastalarda

kontrendikedir.

Trombolitik tedavi sirasinda hemoraji riski arttigindan, asagidaki durumlarda STREPTASE®
verilmemelidir:

- var olan ya da son zamanda gegirilmis i¢ kanamalar,

- kanin pihtilasabilme yeteneginin azalmis oldugu tiim durumlar, 6zellikle de spontan

fibrinoliz ve yaygin pihtilagsma bozukluklar,




yakin zamanda meydana gelen serebrovaskiiler insultus, intrakraniyel ya da intraspinal
cerrahi,

intrakraniyel neoplazma,

yakin zamanda meydana gelmis olan kafa travmasi,

arteriovendz malformasyon ya da anevrizma,

hemoraji riski tagidig1 bilinen neoplazm,

akut pankreatit,

sistolik 6l¢iimlerin 200 mm Hg’nin ve/veya diyastolik Sl¢timlerin 100 mm Hg’nin
iizerine ¢iktid1 Kontrol edilemeyen nitelikte hipertansiyon ya da Derece III/IV
hipertansif retinal degisiklikler,

yakin zamanda meydana gelmis damar protezinin implantasyonu,

oral antikoagiilanlarla simultane tedavi (INR>1.3),

ciddi karaciger ve bobrek hasari,

endokardit ya da perikardit; yanhs sekilde akut miyokard infarktiisii tanis1 konan ve
STREPTASE® ile tedavi edilen izole perikardit vakalarinda tamponadla
sonuglanabilen perikard efiizyonlar1 geligmistir.

bilinen hemorajik diyatez,

yakin zamanda gegirilmis biiyilk cerrahi operasyonlar (cerrahi girisimin bilytikliigiine
bagli olarak operasyondan sonraki 6’nci ila 10’uncu giin).

invazif operasyonlar 6rn; yakin zamanda yapilmis organ biopsisi, uzun siireli kapah

gogiis kalp masaji.

Ayrica uygulanan dozun hacmine bagh olarak lokal uygulama ile sistemik bir etkinin ortaya

¢tkmast da miimkiindiir. Bu nedenden dolayi, yukarida siralanan kontrendikasyonlar lokal

uygulama sirasinda da g6z 6ntinde bulundurulmahdir.

4.4.0zel kullanim uyarilan ve 6nlemleri

Kisiye 6zel risk/fayda degerlendirilmesi:

Yasam: tehdit eden tromboembolik durumlarda 6zellikle de hemorajilerde tedavinin riski

faydalarina karsi degerlendirilmelidir 6rn; asagidaki durumlarda;

yakin zamanda meydana gelmis olan ciddi gastrointestinal kanama (6rn; aktif peptik
iilser),
ciddi lokal hemoraji riski 6rn; lumbar yol ile uygulanan aortography,

son zamanda gegirilmis travma ve kardiyopulmoner resusitasyon uygulanmasi




- invazif operasyonlar 6rn; yakin zamanda gegirilmis olan entiibasyon,

- kompresyon uygulanamayan damarlarda kesi,

- intramuskiiler injeksiyonlar,

- kisinin yakin zamanda dogum ya da diisiik yapm1s olmasi,

- kiside iirogenital sistem hastalig1 bulunmasi ve mevcut ya da potansiyel bir kanama
kaynag varlig1 (mesane kateterinin implantasyonu),

- bilinen septik trombotik hastalik,

- siddetli aterosklerotik damar dejenerasyonu, serebrovaskiiler hastaliklar,

- kavernoz pulmoner hastaliklar (6rnegin; agik tiiberkiiloz),

- mitral kapak kusurlar1 ya da atriyal fibrilasyon,

Ayrica uygulanan dozun voliimiine bagh olarak lokal uygulama ile de sistemik bir etkinin
ortaya ¢ikmasi miimkiindiir. Bu nedenden dolay1 yapilmasi planlanan lokal uygulamalarda da

bu risk/fayda degerlendirmesi yapilmalidir.

Antistreptokinaz antikorlari

Antistreptokinaz antikorlar nedeni ile direng meydana gelmesi ihtimali yiiksek oldugundan,
STREPTASE®, ya da streptokinaz igeren tiriinlerle yapilan ilk tedaviden sonra 5 giinden daha

uzun bir siire uygulanirsa etkili olmayabilir (6zellikle de 5 giinle 12 ay arasinda).

Ayn1 sekilde yakin zamanda streptokokal farenjit, akut romatizmal ates ve akut
glomerulonefrit gibi streptokokal infeksiyonlar gecirmis olan hastalarda ilacin etkisi diisiik

olabilir.

inflizyon hiz1 ve kortikosteroid profilaksisi

Tedavinin baslangicinda ender olarak kan basincinda diisiis, tasikardi ya da bradikardi (bazi
Ozel vakalarda soka varan durumlar) goriilebilir. Bu nedenden dolayi, tedavinin baslangicinda

inflizyon yavas yapilmalidir. Ayrica profilaktik olarak kortikosteroidler verilebilir.

Heparin ya da kumarin tiirevleri ile 6n tedavi

Eger hasta d6nceden beri heparin tedavisi almaktaysa, trombolitik tedaviye baslanmadan 6nce
protamin siilfat uygulamasi ile nétralize edilmelidir. Trombin siiresi, trombolitik tedavisine
baslanmadan 6nceki normal kontrol degerinin iki mislinden daha uzun olmamalidir. Daha
Once kumarin tiirevleri ile tedavi edilmis olan hastalarda streptokinaz inflizyonuna

baslanmadan 6nce INR orani (Uluslararasi Normallestirilmis Oran) 1.3’den diisiik olmalidir.



Asetilsalisilik asit ile simiiltane tedavi

Asetilsalisilik asit ve streptokinazin siipheli miyokard infarktiisii olan hastalarin beklenen
yagam siireleri iizerinde olumlu ve ortak bir giiglendirici etkide bulunduklari gézlemlenmistir.
Asetilsalisilik asit uygulamasina streptokinaz tedavisinden dnce baglanmali ve en az bir ay

devam edilmelidir.

Arteriyel kesi

intravendz tedavi sirasinda herhangi bir artere kesi yapilmasi gerektiginde, {ist ekstremitelerin
damarlari tercih edilir. Kesiden sonra en az 30 dakika boyunca damara baski uygulanmali ve

kesi islemi yapilan bolge kanamaya dair bulgu varlig igin sik sik kontrol edilmelidir.

Bu tibbi iiriin her 1.500.000IU de 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani

esasinda “sodyum igermez”.

4.5.Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim gekilleri
Antikoagiilanlarla (6rn; heparin) 6n tedavide ya da simultane tedavide ya da trombosit iretimi
veya fonksiyonu iizerinde etki gdsteren maddelerle (6rnegin; platelet agregasyon inhibitdrleri

dekstranlar ile) beraber uygulanan tedavilerde kanama riski artabilir.

STREPTASE?® ile derin ven trombozu ya da arteryal okliizyonlarm uzun siireli sistemik
tedavisine baglamadan &nce, trombosit iiretimi ya da fonksiyonu iizerinde etki gdsteren
ilaglarin etkilerinin gegmesi beklenmelidir. Ayrica bkz. Bolim 4.0zel kullanim uyarilari ve

6nlemleri.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara iligkin higbir etkilesim caligmasi yapilmamistir.

Pediyatrik popiilasyon:

Higbir etkilesim ¢aligmas1 yapiimamustir.

4.6.Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C




Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii ( Kontrasepsiyon)
Fetils iizerine STREPTASE® n risk olusturacagi gz 6niinde bulundurularak, gocuk dogurma

potansiyeli bulunan kadinlar uygun dogum kontrolii uygulamalidir.

Gebelik donemi

Hayvanlar {izerinde yapilan ¢aligmalarda giivenli oldugunu gosteren kanit bulunmamaktadir.
Streptokinaz gebelikte kontrendikedir. Gebelikte giivenli oldugu kanitlanmamistir. Buna
ragmen, 18 hafta ve sonrasi kulllanilabilecegi ile ilgili olarak fetiis lizerinde olusturabilecegi
risk goz oniinde bulundurularak ilacin hastaya saglayacag: yarar/zarar oranina gore karar
verilmelidir.Ozellikle STREPTASE® gebeligin ilk 18 haftasinda uygulandiginda, kanama ve
anaflaktik reaksiyonlar, aborsiyona ve fetiis 6liimiine yol agabilir. Gebeligin ilk 18 haftasi

STREPTASE® kullanilmasi sadece hayati durumlar ile sinirlandirilmalidir.

Laktasyon dénemi
Etkin maddenin insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. STREPTASE® tedavisinin
emziren anne agisindan faydasi, ilagtan beklenen yarar/zarar oram degerlendirildikten sonra

kullanilmalidir. Trombolitik tedaviden sonraki 24 saat boyunca anne siitii atiimalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
STREPTASE® nin fertilite iizerine dogrudan veya dolayli olarak zararli etkilerinin oldugu

bilinmemektedir.

4.7.Arac ve makine kullammu iizerindeki etkiler

Gegerli degildir.

4.8.Istenmeyen etkiler
Klinik denemeler ve pazarlama deneyimlerinde elde edilen advers etkiler asafidaki sikhik

derecelerine gére verilmistir.

Cok yaygimn (> 1/10); yaygin (>1/100 ila < 1/10);yaygin olmayan (=1/1.000 ila < 1/100);
seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000);¢0k seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden

hareketle tahmin edilemiyor)

Kan ve lenf sistemi hastahklar
Yaygin: Enjeksiyon bdlgesinde ve ekimozlarda hemoraji, gastrointestinal ya da genitouriner

kanamalar, epistaksis.




Yaygin olmayan: Serebral hemorajileri, retinal hemorajileri, karaciger hemorajisini,
retroperitoneal kanamalar1 ve splenik riiptiirleri iceren ciddi hemorajiler. Nadiren kan

transflizyonu gerektirebilir.

Cok seyrek: Akut miyokardiyal infarktiis’iin trombolitik tedavisi siiresince miyokardiyal

riiptiirleri igeren perikardium i¢inde hemorajiler.

STREPTASE® tedavisi ile siddetli hemorajik komplikasyonlar meydana geldiginde
STREPTASE?® tedavisi kesilir bir proteinaz inhibitéril (Srnegin aprotinin) ile asagidaki dozaj
ile tedavi uygulanir: Baslangigta 500.000 KIU uygulanir, eger gerekli ise 1 milyon KIU’ya
¢ikilabilir ve bunu takiben kanama durana kadar intravendz yolla saat bagma 50.000 KIU
uygulanir. Ek olarak, tedavinin sentetik antifibrinolitiklerle kombine edilmesi 6nerilir. Gerekli
oldugu durumlarda koagiilasyon faktorleri verilmelidir. Sentetik antifibrinolitiklerin ek olarak

uygulanmasi tek bagina kanama durumlarinda etkili oldugu kayit edilmistir.

Bagisiklik sistemi hastahklan
Cok yaygin: Antistreptokinaz antikorlarin gelisimi (bkz.Bolim 4.4.0zel kullanim uyarilari ve

Onlemleri).

Yaygin: Ras, kizariklik, kasinti, drtiker, anjiondrotik 6dem, dispne, bronkospazm ya da

hipotansiyon igeren alerjik anafilaktik reaksiyonlar.

Cok seyrek: Gecikmis alerjik reaksiyonlar rn; serum hastaligy, artrit, vaskiilit, nefrit ve
noroalerjik semptomlar (polindropati, drmegin Guillain Barré sendromu), solunum aresti

iceren soka neden olan ciddi alerjik reaksiyonlar.

Sinir sistemi hastaliklan
Seyrek: Beyinde ki hipoperflizyon ile kardiovaskiiler bozukluklar ve serebral hemorajilerden
kaynakh norolojik semptomlar (6rn; sersemlik, konflizyon, paralizis, hemiparezis, ajitasyon

ya da konviilsiyon.

Goz hastahklan

Cok seyrek: Iritis, iveit, iridosiklit.

10




Kalp ve damar hastahklan
Yaygin: Tedavinin baslangicinda kan basincinda diisme, tasikardi ya da bradikardi.

Cok seyrek: Kristal kolestrol embolizm.

Miyokard infarktiisii gegiren hastalarda STREPTASE? ile fibrinolitik tedavide miyokard
infarktiis ya da yeniden perfiizyon komplikasyonu olarak asagida ki yan etkiler kayit
edilmistir.

Cok yaygin: Hipotansiyon, kalp atim ya da ritim bozukluklari, anjina pektoris,

Yaygin: Rekiirren iskemi, kalp yetmezligi, yeniden infarktiis, kardiojenik sok, perikarditis,

pulmoner 6dem,

Yaygin olmayan: Kalp durmasi (solunum durmasmna neden olabilir), mitral yetersizlik,
perikardiyal efiizyon, kardiyak tamponad, miyokardiyal riiptiir, pulmoner ya da periferal

embolizm.

Solunum, gégiis bozukluklar ve mediastinal hastahklari
Cok seyrek: Yogun miyokardiyal infarktils hastalarinda intrakoroner trombolitik tedaviden

sonra kardiyojenik olmayan pulmoner 6dem.

Gastrointestinal hastahklan

Yaygin: Mide bulantisi, diyare, epigastrik agr1 ve kusma.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahklar

Yaygin: Bas agrisi, sirt agnisi, kas agrisi, istime hissi, asteni, malez, sicaklik artig1.

Labaratuvar sonuglari

Yaygin: Bilirubin ve serum transaminaz degerlerinde artis.

4.9 Doz asim ve tedavisi
Uzun siireli doz asimi, plazminojenin uzun siireli azalmasina bagh yeniden tromboz riskini

artirabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1.Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grup: Streptokinaz (Antitrombotik ajanlar/enzimler)
ATC Kodu: BO1ADO1
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Etki Mekanizmasi
Streptokinaz, Lancefield C grubu beta-hemolitik streptokoklarin kiiltiir filtratlarindan elde
edilen, ileri derecede saflastirilmis bir streptokinaz tiirevidir. Endojen fibrinolitik sistemin

aktivasyonu streptokinazin plazminojene baglanmas! ile baglatilir.

Olusan kompleksler aktivatdr ozellikleri kontrol ederler ve plazminojenin proteolitik ve
fibrinolitik plazmine déniistimiinii hizlandirirlar.Bu aktivator kompleksi igerisinde daha fazla
plasminojen baglanir ve daha az plasminojen de enzimatik yol ile aktif formuna
doniistiiriliir.Bu nedenle yiiksek doz streptokinaz diisiik kanama riski ile ve bunun tam tersi

ile iligkilendirilir.

intra-vendz veya intra-arteriyel uygulamadan ve serbest antistreptokinaz-antikorlarin
nétralizasyonundan sonra, streptokinaz fibrinolitik sistemin aktivasyonu igin sistemik veya

lokal olarak hemen uygulanir.

5.2. Farmakokinetik o6zellikler
Genel ozellikler

Streptokinazin farmakokinetik dzellikleri tam olarak tanimlanmamistir.

Emilim:

Uygulama yeri agisindan intravenz yolla uygulanan ilag dogrudan kana karigir.

Dagilim:

Herhangi bir bilgi bulunmamaktadr.

Biyotransformasyon:
Herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.

Eliminasyon:
Streptokinaz ve anti-streptokinaz-antikorlarin arasindaki yiiksek derecedeki afinite ve hizh

reaksiyona bagh olarak diisiik miktardaki streptokinaz 18 dakikalik bir yarilanma dmri ile
kandan elimine edilir. Aktivatésr formasyonuna bagli olan streptokinazin eliminasyon
yarilanma omri 80 dakikadir. Streptokinazin bilyik bir bolimii peptidlerine ayrilir ve

bobrekler tarafindan elimine edilir.

12




Dogrusallik/ Dogrusal olmayan durum:

Doz cevap iligkisi dogrusaldir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri
Farkli tiirdeki laboratuvar hayvanlari iizerinde yapilan galismalar; insanlara ¢oklu doz

uygulandiginda akut toksik etki yaratmayacagini gostermistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1.Yardimci maddelerin listesi

Insan albumini

Sodyum- L-Hidrojen glutamat monohidrat,
Sodyum dihidrojen fosfat dihidrat
Disodyum hidrojen fosfat dihidrat

6.2. Gecimsizlikler
Gegerli degildir.

Sulandirilan ¢6zeltinin seyreltilmesi igin uygun spesifik inflizyon ¢ozeltileri tavsiye edilir.

6.3. Raf omrii
36 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
+2 °C ila +25°C arasindaki sicaklikta saklaymniz.

Dondurmayiniz! Donmus iiriinii ¢6ziip kullanmayimz.

Kapali karton kutusu iginde muhafaza edilmelidir. Is1 ve 1giktan korunmalidir.
Sulandirildiktan sonra derhal kullanilmalidir. Eger hemen uygulanmayacaksa sulandirilan
cozelti, sterilitesi saglandigi takdirde, +2°C ila +8°C’de 24 saati agmayacak sekilde

bekletilebilir. Kullanilmayan ¢6zeltiler uygun bir bigimde atilmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Renksiz tiip camlarda (Avr.Far.Type I) lateksiz kauguk enjeksiyon tipasi ve aliiminyum

plastik gegmeli kapak ile mithiirlenmis 6 mlI’lik enjeksiyon flakonu.

1.500.000 IU streptokinaz igeren 1 flakon.
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6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel dnlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller ‘‘Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi’’
ve ‘‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelik’’ lerine uygun olarak imha

edilmelidir.’

7. RUHSAT SAHIBI

Farma-Tek Ila¢ San. Ve Tic. Ltd.Sti.
Serifali Mah. Bayraktar Bulvari.
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34775 Umraniye/stanbul

8. RUHSAT NUMARASI
111/62

9. iILK RUHSAT TARIHIi / RUHSAT YENILEME TARIHI
[Ik ruhsat tarihi:10.01.2002
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