KULLANMA TALIMATI

EPIRUBICIN “EBEWE” 100 mg / 50 ml IV intravesikal infiizyon icin konsantre
cizelti iceren flakon
Damar icine ve mesane i¢ine uygulanir.

o Etkin madde: Her bir flakon 100 mg epirubisin HCl igerir.
e Yardumct maddeler: Sodyum kloriir, dilile hidroklorik asit, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinki sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatint saklaymmz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorularmiz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimza damginz.

o Builag kigisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, bagkalaring vermeyiniz.

e Bu ilacm kullamimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigrizi soyleyiniz.

»  Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. Haciniz hakkinda size dnerilen dozun disinda
yiiksek veya disitk doz kullanmayimz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1 EPIRUBICIN “EBEWE?” nedir ve ne icin kullanilir?

2. EPIRUBICIN “EBEWE?” yi kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. EPIRUBICIN “EBEWE” nasu kullanihr?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. EPIRUBICIN “EBEWE?” nin saklanmast

Baghiklar: yer almaktadir.

1. EPIRUBICIN “EBEWE?” nedir ve ne icin kullamhr?

EPIRUBICIN “EBEWE” 50 ml'lik berrak, kirmizi renkli ¢zeltide 100 mg epirubisin
HCI igeren cam flakonlarda (siselerde) bulunur. Karton kutuda, 1 adet flakon igerecek
sekilde ambalajlanmigtir. Epirubisin HCI kanser hiicrelerinin ¢oZalmasmi durduran
antikanser bir maddedir. Antikanser ilaglariyla tedavi kemoterapi olarak adlandirilir.

EPIRUBICIN “EBEWE”, gesitli kanser tiirlerinin tedavisinde tek bagina ya da diger
ilaglarla beraber kullanilir.

Asagidaki durumlarin tedavisinde yararhdr:

Meme, yumurtalik, mide, akciger, ve kalin bagtrsak kanserleri
Kati huylu lenf kanseri (malign lenfoma)

Lsemi (bir gesit kan kanseri)

Kemik iligi kanseri (multiple miyeloma)

Yizeyel (non invasive) mesane kanserinde ve ameliyat sonrasi nilkslerin
Onlenmesinde

2. EPIRUBICIN “EBEWE? yi kullanmadan tnce dikkat edilmesi gerekenler

1/8



EP{RUBICIN “EBEWE” yi uzman doktor tarafindan veya onun siki gdzetimi altinda
uygulatiniz.

EPIRUBICIN “EBEWE” yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Epirubisin veya EPIRUBICIN “EBEWE” nin bilesenlerine ve / veya epirubisinle aym
grupta yer alan diger kanser ilaglarina karg1 alerjiniz varsa

* Kan hiicrelerinizin sayis1 normalin altindaysa (doktorunuz bunlari kontrol edecektir)

Yiksek doz doksorubisin veya daunorubisin (epirubisinle aym grupta yer alan ilaglar)

gibi diger baz kanser ilaglariyla tedavi edildiyseniz,

Meveut veya dnceden ciddi kalp probleminiz varsa

Ciddi enfeksiyonunuz varsa

Ciddi karaciger probleminiz varsa

Hamilelik ve emzirme déneminde iseniz

Mesane igine uygulamalarda EPIRUBICIN “EBEWE” yi asagidaki durumlarda
kullanmayiniz:

Eger;

» Idrar yolu enfeksiyonunuz varsa

Mesanede iltihaplanma varsa

Mesane duvarina niifuz etmis tim&riinilz varsa

Mesaneye sonda yerlestirmede problem varsa

ldrar bogaltma girisiminden sonra mesanede yilksek miktarda idrar kalmasi
durumunda

EPIRUBICIN “EBEWE?” yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

¢ Karaciger hastalifiniz varsa

¢ Bdbrek hastaliginiz varsa

Doktorunuz diizenli olarak kontrollerinizi yapacaktir:

» Kan hiicre saymizin ¢ok diigmemesini garanti altina almak igin
Kandaki iirik asit seviyenizin normal limitlerde kalmasi icin
Kalp ve karacigerinizin normal ¢alistigini gérmek icin

Gogiis bolgesine radyoterapi aldiysaniz ya da aliyorsaniz

EPIRUBICIN “EBEWE” uygulamadan sonra idrara 1-2 giin i¢inde kirmizi renk verebilir.

Bu uyarilar, gegmigteki herhangi bir dnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danigimz.

EPIRUBICIN “EBEWE” nin yiyecek ve i¢ecek ile kullamilmasi
Uygulama y&ntemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
lact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danginiz.

EPIRUBICIN “EBEWE” nin hamilelik ve/veya yeni dogan iizerinde zararli etkileri
bulunmaktadr.
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EPIRUBICIN “EBEWE” hamilelik siiresince kullanilmamalidir.

Cocuk sahibi olma potansiyeliniz varsa, tedavi siiresince ve tedaviden 6 ay sonrasma
kadar hamile kalmaktan kaginmali ve etkili bir dogum kontrol yéntemi kullanmalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz,

Emzirme
Hlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginz.

EPIRUBICIN “EBEWE” yi emzirme déneminde kullanmayiniz.
EPIRUBICIN “EBEWE?” ile tedavi siiresince emzirme durdurulmalidur.

Arac ve makine kullanimi .
Olas1 istenmeyen etkilerine baglh olarak EPIRUBICIN “EBEWE” ara¢ ve makine
kullanma yeteneginizi bozabilir.

EPIRUBICIN “EBEWE”nin iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda
Snemli bilgiler

EPIRUBICIN “EBEWE” her flakonda 176.92 mg sodyum icermektedir. Bu durum,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar igin gbz énlinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanym
EPIRUBICIN “EBEWE?” diger ilaglarla kullanirken dikkatli olunmalidir.

EPIRUBICIN “EBEWE” nin asafidaki ilaglarla ilag etkilesiminin oldugu gozlenmistir:
« Simetidin (mide asitini azaltmada kullamlan bir ilag)
o Deksrazoksan (kalp sorunlarini azaltmak i¢in bazi kanser ilaglaryla beraber kullanilan
bir ilag)
Dosetaksel ve paklitaksel (bazi kanser tilrlerinde kullanilan ilaglar)
interferon a2b (baz1 kanser ve lenfomalarda ve bazi hepatit tiirlerinde kullanilan bir
ilag)
Kinin (sitma ve bacak kramplarinda kullanilan bir ilag)
Kalsiyum kanal blokerleri gibi kalbi etkileyen ilaglar ($regin; verapamil, nifedipin ve
dilttazem), doksorubisin, mitomisin ¢, dakarbazin, daktinomisin ve siklofosfamid ile
radyoterapi gibi diger kanser tedavileri
¢ Barbitiiratlar (sara hastalif) ya da uyku bozukluklarinda kullanilan bir ilag grubu) ve
rifampisin (verem tedavisinde kullanilan bir ilag) gibi karacigeri etkileyen baz ilaglar
Kemik iligi islevini etkileyen ilaglar
Canli astlar
Deksverapamil (bazi kalp durumlarim diizeltmek igin kullanilan bir ilag)
Trastuzumab (kanser tedavisinde kullamlan bir ilag); epirubisin trastuzumab
kullantmindan sonraki 24 hafta igerisinde kullanilmamalhdir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact gu anda kullaniyorsamz veya son
zamanlarda kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3/8



3. EPIRUBICIN “EBEWE?” nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:

Doktorunuz, tedavi alacagimiz giin sayisma ve ilacin dozuna karar verecektir.
Uygulanacak doz, hastalik tipinize, aym anda kullanmakta oldugunuz diger ilaglara, genel
salik durumunuza, karacifer ve bobrek fonksiyonlarmizin durumu ve viicut ylizey
alanimiza gore (kilonuz ve boyunuza gore) belirlenecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
EPIRUBICIN “EBEWE”, uzman saglik personeli tarafindan size uygulanacaktir.

EPIRUBICIN “EBEWE” SADECE DAMAR I(CINE VE MESANE ICINE
UYGULANIR,

EPIRUBICIN “EBEWE”, % 0.9 sodyum kloriir veya % S glukoz gibi ¢dzeltilerle
sulandinldiktan sonra uygulanr.

EPIRUBICIN “EBEWE” 3-5 dakikalik bir stirede damar igine hizli enjeksiyonla ya da
yaklagik 30 dakika boyunca damara damla damla (infiizyon seklinde) uygulanir,

EPIRUBICIN “EBEWE” ¢bzeltisi kateter kullamilarak mesane igine damla damla
uygulanir. Cozelti 1-2 saat mesanede tutulmahdir. Doktorunuz, uygulama siiresince ara
sira pozisyonunuzu degistirecek ve uygulamadan sonra idrara gikmanizi séyleyecektir.

EPIRUBICIN “EBEWE” mesane igine uygulanacaksa, uygulamadan 12 saat éncesinde
herhangi bir sivi almayiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

EPIRUBICIN “EBEWE” nin bebek, gocuk ve ergenlerde giivenilirligi ve etkinligi
kanitlanmamistir.

Yashlarda kullanim:
EPIRUBICIN “EBEWE” nin yash hastalarda kullanimi ile ilgili herhangi bir doz
ayarlamasi gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlan:
Bibrek yetmezligi:
Bobrek bozuklugunuz varsa doktorunuz gerekli doz ayarlamasini yapacaktir,

Karaciger yetmezligi:
Karaciger bozuklugunuz varsa doktorunuz gerekli doz ayarlamasim yapacaktir.

Eger EPIRUBICIN “EBEWE nin etkisinin ¢ok gichi veya zayif olduguna dair bir
izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla EPIRUBICIN “EBEWE” kullandiysaniz:
EPIRUBICIN “EBEWE” uzman saghk personeli tarafindan uygulanacagindan, size
gerekenden fazla veya az ilag uygulanmast muhtemel degildir. Ancak size fazla doz
uygulandigini ditglinilyorsaniz miimkiin olan en kisa siirede doktorunuza haber veriniz.
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Doz agimi durumunda, daha fazla yan etkiyle karsilagabilirsiniz. Doktorunuz size bu yan
etkilere yonelik uygun tedaviyi verecektir.

EPIRUBICIN “EBEWE "den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor
veya eczaci e konusunuz.

EPIRUBICIN “EBEWE”yi kullanmay: unutursaniz
EPIRUBICIN “EBEWE” uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan, boyle bir
durumun olusmamasi i¢in gereken dnlemler alinacaktir.

Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almaymuz.

EPIRUBICIN “EBEWE?” ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler
EPIRUBICIN “EBEWE” bir uzman doktor denetiminde kullamlacag: iin, tedavinizin ne
zaman sonlandirilacagina doktorunuz karar verecektir. Doktorunuzun onayi olmadan
EPIRUBICIN “EBEWE” tedavisini durdurmak hastalifimzin daha kdtliye gitmesine
neden olabilir. Doktorunuzun onay olmadan tedaviyi sonlandirmayiniz.

4, Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi EPIRUBICIN “EBEWE” nin igeriginde bulunan maddelere duyarl olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Olas1 yan etkiler agagidaki kategorilere gore listelenmektedir,

( ok yaygin: 1¢ hastanin en az 1’inde gorllebilir.

Yaygwn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanimn birinden fazla goriilebilir,

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla gériilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden azinda goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, EPIRUBICIN “EBEWE”yi kullanmay: durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size em yakin hastanenin acil béliimiine
bagvurunuz:

¢ Eger enjeksiyon bblgesinde kizariklik, agn ya da sisme varsa. Kizariklik sikhkla
gorllebilir.

» Gbgis agnsi, nefes darh@, eklemlerinizde sisme (5dem) gibi kalp problemleri/kalp
yetmezlifi belirtileriniz varsa (bu etkiler epirubisin tedavisinin sona ermesinden
birkag hafta sonrasina kadar olusabilir). Bu yan etkiler seyrek goriiliir.

s Eger bayginlik, deri ddkintilleri, ylizde gisme ve nefes almada giiglikk ya da hiriltils
nefes alma gibi belirtileri igeren siddetli alerjik reaksiyonunuz varsa. Bazi durumlarda
kollaps (bayginlik hali, sok) gtriilebilir. Bu yan etki seyrek gorilliir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir,

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin EPIRUBICIN “EBEWE"ye karsi ciddi
alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirnlmaniza gerek olabilir,
Diger yan etkiler:

Cok yaygin
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Kemik iligi iglev bozuklugu; kan hiicrelerinin sayisinda azalma (beyaz kan hicreleri,
trombosit)

ARz i¢i iltihaby, agi1zda ve dil kenarlarinda yara

Sa¢ doékiilmesi

Uygulamadan sonra 1-2 giin boyunca idrarin kirmizs renk almasi

Yaygin

Enfeksiyon

Anemi (kansizlik)

Kanama (hemoraji)

Mesane igine uygulama sonras alerjik reaksiyonlar

Ciddi igtah azalmasina bagh olarak, asir1 kilo kaybi (anoreksi)

Kalp ritmi ya da atis hizinda anormallikler

Bulant: ve kusma

[shal

Karin agrisi

Sicak basmasi

Mesane igi uygulama sonrasinda; idrar yaparken yanma hissi, sik sik idrara ¢ikma ve
kanama

[lacin uygulandig: enjeksiyon boigesinde, kizariklik, iltihaplanma, agn ve doku hasar,
toplardamar duvarinda sertlesme {fleboskleroz)

Yaygin olmayan

s Isiga karg) duyarliik

¢ Kan pihtilagmasi ile iligkili damarlarda iltihaplanma; kol ve bacaklarda sisme ve agri

¢ Derinin 1g18a karg) hassasiyeti, deri ve tirnaklarda renk degisikligi

e Basagns:

Seyrek

* Kemik iligi islev bozuklugu sonucunda, ates, enfeksiyon, akciger iltihabi, kan
zehirlenmesi (septisemi) ve takiben septik sok, dokulara oksijen gitmemesi ve 5liim

e Ikincil [6semi (kan kanseri)

e Ciddi, tbm viicudu etkileyen alerjik reaksiyonlar (anafilaktik/ anafilaktoid
reaksiyonlar)

¢ Kanda iirik asit yiikkselmesi

¢ Bas ddnmesi

¢ Kurdesen

» Mesane i¢i uygulama sonrasinda bakteriyel ve kimyasal (kanser ilacindan dolay1)
mesane iltihabi (sistit)

o Adet gérememe

¢ Sperm eksikligi

¢ Sicak ya da sofuk hissetme (ates ya da iisiime)

e Halsizlik ve kiriklik

e Karacifer enzim diizeylerinde artig (transaminaz dlizeyinde)

Bilinmiyor

]
]

Gozde kizarma, sigme ve iltihap (konjonktivit ve keratit)
Pihtilagmadan damarlarda tikanma (tromboemboli)
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¢ Deride dokiintii, batma hissi, deri degisiklikleri, kizariklik (eritem)
s Kalbin sol bsliimiinden atilan kan hacminin azalmas1

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacmuzi bilgilendiriniz.

5. EPIRUBICIN “EBEWE”nin saklanmast

EPIRUBICIN “EBEWE” c¢ocuklarin giremeyecegi, erigemeyece§i yerlerde ve
ambalajinda sakiaymiz.

2°C-8°C arasinda (buzdolabinda) saklayimiz.

EPIRUBICIN “EBEWE” sulandinldiktan sonra derhal kullaniimalidir. Eger derhal
kullamtmazsa 2°C-8°C arasinda (buzdolabinda) en fazla 24 saat saklanabilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammiz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EPIRUBICIN "EBEWE"yi kullanmaymuz,

Ruhsat sahibi:

EBV Saglik Uriinleri Sanayi ve Tic. A.S.
Kiigiikbakkalkdy Mah. Sehit Sakir Elkovan Cad. N:2
34750 Kadik8y/Istanbul

Uretim yeri:
Ebewe Pharma Ges.m.b.H.Nfg.KG
Mondseestrasse 11 A-4866 Unterach Avusturya

Bu kullanma talimatt 10/03/2011 'de onaylanmustir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR:

Kullaniimamus olan iiriinler ya da materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y&netmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklaninin Kontrolii Yonetmeligine uygun olarak imha
edilmelidir.

Infizyon ¢bzeltisi egitimli kisiler tarafindan, aseptik kosullar altinda hazirlanmahdir.

lla¢ hazirlama iglemi igin belirlenmis bir aseptik alanda yapilmalidir.

Epirubisin uygulayacak kigi yeterli koruyuculukta tek kullammlik eldiven, gozliik, elbise
ve maske giymelidir.

Tibbi iiriiniin gz ile kazara temasindan kaginilacak énlemler alinmalidir. Géz ile temas
halinde derhal bol su ya da % 0.9 sodyum kloriir ¢zeltisi ile yitkanmalidur,

Deri ile temas: halinde etkilenen bslge derhal bol su ve sabun ya da sodyum bikarbonat

gOzeltisi ile yikanmalidir. Ancak deri firga kullamlarak asindirilmamalidir. Eldivenler
¢ikarildiktan sonra eller her zaman yikanmalhidir.
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Etrafa dokillme veya sizma durumunda diltie sodyum hipoklorit ¢tizeltisi (% 1 hazir
klorid) ile tercihen 1slatilip ve sonra su ile temizlenmelidir.

Hamile personel sitotoksik ilag hazirlamamalidir.

Epirubisin ¢ozeltisi koruyucu madde igermemektedir. Flakon igeriginde kullanilmayan
kisim derhal atitmalhidir,

Sitotoksik medikal {iriinlerin kullanim: sirasinda materyallerin atilmasina yeterince dikkat
ve Onem verilmelidir.

Gegimsizlikler:

Sodyum bikarbonat igeren alkali pH’daki herhangi bir ¢ozelti ilacin hidrolizi ile
sonuglanabileceginden uzun siire temastan kagmilmalidir.

Epirubisin enjeksiyon veya diltie gozeltileri diger ilaglarla karigtirilmamahidir (heparinle
fiziksel gegimsizligi rapor edilmistir).

Uygulama:

Sadece intravendz ve intravesikal kullanimlar igindir.

Intravenz uygulamada damar disina sizmamasina dikkat edilmelidir. Eger damar disina
sizma meydana gelirse, uygulama derhal durdurulmali ve bir bagka venden uygulamaya
gecilmelidir.
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