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KULLANMA TALIMATI

CANCIDAS® 50 mg infiizyon icin liyofilize toz
Intravenoz infiizyonla uygulanir.

e Etkin madde(ler): Her bir flakon 50 mg kaspofungin (asetat tuzu halinde) igerir.
e  Yardimci maddeler : Sukroz, mannitol, glasiyal asetik asit, sodyum hidroksit.

Bu ilact kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builacg kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginmizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda :

1. CANCIDAS® nedir ve ne icin kullanilir?

2. CANCIDAS®"t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. CANCIDAS® nasul kullanir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. CANCIDAS ®"in saklanmast

Bashklar: yer almaktadar.

1. CANCIDAS® nedir ve ne i¢cin kullanihr?

CANCIDAS antifungal bir ila¢g olup mantarin yagamasi ve biiyiimesi i¢in gerekli olan mantar
hiicre duvari bilesenlerinden glukan polisakkaritin iretimini engeller. Enfeksiyonlara 6zellikle
Candida (maya) ve/veya Aspergillus (kiif) ad1 verilen fungal (mantar) hiicreleri neden olur.
CANCIDAS, febril notropenik hastalarin empirik tedavisi, yaygin kandidiyazis ve mukozal
kandida enfeksiyonlar1 (mukozal kandidiyazis, 06zofagiyal kandidiyazis, orofarengeyal
kandidiyazis) tedavisi ve invazif aspergillozisin kurtarma tedavisinde kullanilmak i¢in
regetelenmistir.

CANCIDAS 50 mg, kirmizi, aliiminyum bantli ve plastik kapakli flakon igerisinde bulunan
beyaz-beyazimsi renkte toz/kompakt bir tozdur.

® Merck & Co., Inc., Whitehouse Station, N.J., U.S.A. nin tescilli markasidir.
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2. CANCIDAS®1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

CANCIDAS®1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
e Kaspofungine veya ilacin i¢erdigi maddelerden herhangi birine karsi alerjikseniz

CANCIDAS®1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Asagidaki rahatsizliklar gegmiste veya simdi sizde mevcutsa mutlaka doktorunuza bildiriniz.

e Gegmiste veya simdi karaciger ile ilgili problemleriniz varsa. Karacigerinde problem olan
bazi hastalar i¢in doz ayarlamasi gerekebilir.

e Siklosporin kullantyorsaniz. Doktorunuz tedaviniz boyunca ilave kan testleri isteyebilir.

e Herhangi bir alerjiniz varsa.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerli ise liitfen doktorunuza
danisiniz.

CANCIDAS® yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Ilag damar icine uygulandigindan, yiyecek ve iceceklerden etkilenmez.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

CANCIDAS’1n gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir. CANCIDAS
hamilelik doneminde ancak potansiyel yarar1 bebeginiz iizerindeki potansiyel riskten {istiinse
veya doktorunuzun karar1 dogrultusunda kullanilabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Kaspofunginin insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Hayvanlar iizerinde yapilan
caligmalar, kaspofunginin siitle atildigin1 gostermektedir. Tedaviniz boyunca emzirmenin
durdurulup durdurulmayacagina emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve kaspofungin tedavisinin
emziren anne agisindan faydasi dikkate alinarak doktorunuz karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Arag ve makine kullanma becerisi lizerine etkileri ile ilgili bir ¢alisma yoktur.

CANCIDAS®’ iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler
CANCIDAS" siikroz igerir. Eger siikroza karsi duyarli iseniz ilaci almadan oénce doktora
bildiriniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

CANCIDAS’1n diger intravendz maddeler, aditifler veya ilaglarla ge¢imliligi hakkinda hicbir
veri bulunmadigindan CANCIDAS’1 bagka ilaglarla karistirllmamali veya ayni anda inflizyonla
uygulanmamalidir.



US-072008

Siklosporin, anti-HIV ila¢ (efavirenz veya nevirapin dahil), fenitoin ve karbamazepin (epilepsi
icin), steroid deksametazon, rifampisin (antibiyotik) ve takrolimus (bagisiklik icin) gibi ilaclar
altyorsaniz doktorunuzun bunlar1 bilmesi 6nemlidir.

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

3. CANCIDAS nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhig1 i¢cin talimatlar:

CANCIDAS her zaman doktorunuz veya bir saglik personeli tarafindan hazirlanacak ve
uygulanacaktir. Tedaviye cevabiniz ve mevcut durumunuz doktorunuz tarafindan takip
edilecektir. Sizin veya ¢ocugunuzun ihtiyaci olan doza doktorunuz karar verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
CANCIDAS yaklasik 1 saat siiren, damar igine enjeksiyonla yavas olarak uygulanmalidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:
CANCIDAS 3 aylik-17 yas arast hastalarda kullanilabilir. Cocugunuz i¢in uygun olan dozu
viiciit ylizey alanina gore doktorunuz belirleyecektir.

Yashlarda kullanim:
Yaglhilarda doz ayarlamasi gerekmez; ancak bazi yash kisilerde artmis duyarlilik géz ardi
edilmemelidir.

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.

Hafif karaciger yetmezligi olan erigkin hastalarda doz ayarlamasi gerekmez. Orta ve ciddi
karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in uygun dozu doktorunuz belirleyecektir.

Eger CANCIDAS'!n etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacniz ile konusunuz.

Kullanmanmz gerekenden fazla CANCIDAS kullandiysamz:

Tedavi dozu; genel durumunuz ve tedaviye verdiginiz yanita gore doktorunuz tarafindan
ayarlanacaktir. Ancak size ¢ok fazla dozda CANCIDAS verildigini diigiiniiyorsaniz derhal
doktorunuzla veya diger saglik personeliyle temasa geciniz.

CANCIDAS®™" kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek i¢gin ¢ift doz almayiniz.

CANCIDAS® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
[lacin kesilmesiyle olusabilecek belirtiler bilinmemektedir.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi CANCIDAS’ 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, CANCIDAS’1 kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Sepsis (bakterilerin kana gegmesi sonucunda ates ve titremeye neden olan hastalik)
Havale

Kalp durmasi

Infarktiis (kalp krizi)

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Bakteriyemi (bakterinin kana ge¢mesi nedeniyle goriilen atesli titreme), idrar yolu
enfeksiyonu

e Kansizlik, pithtilasma bozuklugu, febril noétropeni, kanda nétrofil 16kositlerin azalmasi,
trombositopeni (trombosit-kan pulcugu- sayisinda azalma)

e Titreme

e Aritmi (kalp atiglarinin diizeninin bozulmasi), atriyal fibrilasyon, kalp atiminin
yavaglamasi, kalp hizlanmasi

e Kan basinci yiikselmesi, ven iltihab1

e Nefes darligi, hipoksi (organ ve dokularda oksijen azlig1), solunumun hizlanmasi

e Karaciger yetmezligi, karaciger biiylimesi, karaciger toksisitesi, kanda biliriibin artisi,
sarilik

e Bobrek yetmezligi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

e Istahsizlik, siv1 yiiklenmesi, kanda magnezyum seviyesinde diisme, kanda kalsiyum
seviyesinin asir1 derecede artisi, kan sekerinin yilikselmesi, kanda potasyum miktarinin
ileri derecede azalisi

e Endise hali, depresyon, uykusuzluk

Bas donmesi, uyku hali

Sicak basmasi

Burun kanamasi

Karinda sigkinlik, {ist karin kisminda agr1, kabizlik, hazimsizlik

Kizariklik, morumsu kirmizi lekeler, deri lezyonu, kasinti

Eklem agrisi, sirt agrisi, ekstremite agrisi

Idrarda renk degisikligi

Kuvvetsizlik, yorgunluk, inflizyon bolgesinde agri/kasinti/sislik, mukoza enflamasyonu,

6dem
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Pazarlama sonrasi deneyim

Gastrointestinal hastaliklar : Pankreas iltihab1

Hepato-bilier hastaliklar : Karaciger harabiyeti

Deri ve deri alti doku hastaliklar : Ciltte kizariklik (eritema) multiforme, Stevens-Johnson
hastalig1, deride pullanma ve dokiilme

Bobrek ve idrar hastaliklar: : Klinik yonden anlamli bébrek fonksiyon bozuklugu

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar: : Sislik ve periferik 6dem

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. CANCIDAS'"In saklanmasi
CANCIDAS"t ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Flakonlar
Liyofilize flakonlar buzdolabinda 2°C- 8°C’de saklanmalidir.

Hazirlanmis konsantre ilag
Hazirlanan CANCIDAS hasta infiizyon soliisyonu hazirlanmadan 6nce 1 saat < 25°C’de
saklanabilir.

Sevreltilmis ilac

IV torba veya sisedeki son hasta infiizyon soliisyonu < 25°C’de 24 saat veya 2°C-8°C’de 48 saat
saklanabilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
CANCIDAS" ambalajindaki son kullanma tarihinden (Son Kull. Ta.) sonra kullanmayiniz. Bu
tarihte ilk iki rakam ay1, son dort rakam yil1 gdsterir.

Ruhsat Sahibi: Merck Sharp Dohme Ilaclar1 Ltd. Sti. Balabandere Cad. No: 2-4
Istinye — ISTANBUL

Uretici: Merck Sharp & Dohme BV Waaderweg 39, Haarlem - Hollanda

Bu kullanma talimati en son 25/03/2009 tarihinde onaylanmistir.



