Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/134/5-fluorouracil-biosyn-20-ml-1000-mg-1-ampul
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/L01BC02

KULLANMA TALIMATI

5-FLUOROURACIL BIOSYN 1000 mg/20 ml Ampul
Damar i¢ine uygulanir.

+ Etkin madde: Her flakon (20 ml iginde) 1000 mg 5-Fluorourasil igerir.

» Yardimc1 maddeler: Sodyum hidroksit, enjeksiyoniuk su

Bu ilact kullanmaya baslamadan tnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

+ Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damigimz.

« Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

. « Bu ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimzi sdyleyiniz.

+ Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilaciniz hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayimz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. 5-FLUOROURACIL BIOSYN nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. 5-FLUOROURACIL BIOSYN' i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. 5-FLUOROURACIL BIOSYN nasu kullamhir?
4.
5.

Olas1 yan etkiler nelerdir?
5-FLUOROURACIL BIOSYN' in saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.
1.5-FLUOROURACIL BIOSYNnedir ve ne icin kultanilir?

5-FLUOROURACIL BIOSYN seffaf ve renksiz veya hemen hemen renksiz, pargacik
. icermeyen bir ¢ozeltidir. Bir adet 20 mI’lik bal rengi ampulde bulunmaktadir.

5-FLUOROURACIL BIOSYN antimetabolit olarak adlandirilan, tiimér hiicrelerinin
béliinmesini énleyen bir ilagtir.

5-FLUOROURACIL BIOSYN meme ve barsak kanseri tedavisinde tek basina veya diger
kanser ilaglar ile birlikte kullanilabilir. Ayrica mide kanseri, bas ve boyun kanserleri ve
pankreas kanseri olan hastalarda etkili oldugu bildirilmistir.

2. 5-FLUOROURACIL BIOSYN' i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

5-FLUOROURACIL BIOSYN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Fluorourasile veya ilacin igerigindeki diger maddelere kars1 asin duyarlihgimz varsa

« Uzun bir hastalik nedeniyle ¢ok zayif diistiiyseniz veya agir bir enfeksiyon gegiriyorsamz
Diger tedavilerden dolay: kemik iliginiz hasar gordiiyse (radyoterapi-igin tedavisi- dahil)
Hamileyseniz veya hamile kalmay planliyorsaniz

Bebeginizi emziriyorsamz




« Ko&tii huylu olmayan kanser hastaligimz varsa
» Brivudin, sorivudin ve analoglan olarak adlandirilan ilaglan kullaniyorsamz

5-FLUOROURACIL BIOSYN'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
5-FLUORQURACIL BIOSYN yalnizca kanser ilaglan kullamminda tecriibeli uzman bir
doktor tarafindan veya onun siki gézetimi altinda uygulanmalidir.

Eger;

+ Kammzda cok sayida hiicre miktarinda yiiksek oranda azalma olduysa (bunu kontrol
etmek i¢in kan testi yapilacaktir). Bu durumda hekiminiz tedaviyi durdurabilir veya sizi
hastaneye yatirabilir.

« Agzinizda ve/veya midenizde yara, siddetli ishal, mide veya herhangi bir yerde kanama
gelisirse. Bu durumda doktorunuz tedavinizi sonlandirabilir.

» Tedaviden énceki 30 giin icerisinde dnemli bir ameliyat gecirmigseniz

» Bobrek hastalifimz varsa

» Sarilik dahil karaciger hastalifimz varsa

+ Angina pektoris (kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan gdgiis
agnis1) veya kalp hastalifi hikayeniz varsa. Tedavi sirasinda herhangi bir gdgiis agrisi
olugursa doktorunuza soyleyiniz.

» Dihidropirimidin dehidrogenaz (DPD) enzim aktivitesi yetersizlifi veya azalmasi varsa

« Antikanser ilaglarla tedaviden énce yiiksek doz radyasyon (151n) tedavisi aldiysaniz

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

5-FLUOROURACIL BIOSYN ‘in yiyecek ve igecek ile kullamiimasi
Uygulama yontemi bakimindan besinlerle etkilesimi beklenmez.

Hamilelik
Ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacimza damgimiz. -

5-FLUOROURACIL BIOSYN’in hamilelik ve/veya yeni dofan lizerinde zararh etkilen
bulunmaktadsr.

5-FLUORQURACIL BIOSYN hamilelik déneminde kullamlmamalidir.

5-FLUOROURACIL BIOSYN ile tedavi edilen erkek ve kadinlar tedavi strasinda ve tedavi
durdurulduktan sonraki 3. aya kadar uygun dogum kontrol yéntemi kullanmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.




bkt e e STy

5.FLUOROQURACIL BIOSYN emzirme doéneminde kullanilmamalidir.

Arac ve makine kullanim
5_.FLUOROURACIL BIOSYN bulanti ve kusmaya neden olarak dolaylt yoldan arag ve
makine kullanma yeteneginizi etkileyebilir.

5.FLUOROURACIL BIOSYN’in igeriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda
onemli bilgiler

Bu iiriin her ampulde(1000mg) 155.42mg sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in gz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Kullandigimz biitiin ilaglar hakkinda doktorunuza bilgi veriniz. Asagidaki ilaglar ile birlikte
5.FLUOROURACIL BIOSYN kullamm, 5-FLUOROURACIL BIOSYN’ in veya birlikte
kullamlan ilacin etkisini degistirebilir;

 Metotreksat (kanser tedavisinde kullanlir)

« Metronidazol (antibiyotik)

. Kalsiyum lokovorin (kalsiyum folinat olarak da bilinir ve kanser tedavisinde kullamlan
ilaglann zararh etkilerini azaltmada kullanilir)

« Allopurinol (gut tedavisinde kullaniiir)

» Simetidin (mide iilserlerinde kullanilir)

« Varfarin (kan pithtilagmasint dnlemede kullanilir)

» Sorivudin, brivudin (viriislere kars: etkilidir)

» Fenitoin (epilepsi tedavisinde kullanilir)

« Klozapin (ruhsal hastaliklann tedavisinde kullamlir).

. Siklofosfamid, vinkristin, sisplatin, doksorubisin (sitotoksik -hiicre fonksiyonunu
durduran- ilaglar). Bu ilaglar ilacinizin yan etkilerini artirabilir

« Antrasiklinler (kanser tedavisinde kullarulan diger ilaglar). Kalbinizin etkilenme riskini
artirabilir

« Aminofenazon, fenilbutazon (agn kesiciler) ve siilfonamid (antibiyotik). Tedavi dncesinde
ve tedavi siiresince bu ilaglan kullanmamalisimz.

« Klordiazepoksit (sakinlestirici), disiilfram (alkol bagimhihg tedavisinde kullanilir),
griseofulvin (mantar hastaliklarimin  tedavisinde kullamlir) ve izoniazid (tliberkiiloz
tedavisinde kullamlir). Bu ilaglar ilacimzin etkinligini artirabilir.

« Agilar

« Mitomisin (kanser tedavisinde kullalir). Ilacimz mitomisin ile uzun siire kombine halde
kullamldiginda hemolitik-tiremik sendrom (akyuvarlar, kan pihtilastiran hiicrelerde azalma
ve bobrek yetmezligi) diye adlandirilan 6zel bir yan etki gelisebilir.

+ Kemik iligini etkileyen diger ilaglarla veya radyasyon (iin tedavisi) ile aym zamanda
alindipinda doktorunuz doz ayarlamasi yapacaktir.

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.




3. 5-FLUOROURACIL BIOSYN nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhif i¢in talimatlar:

Size uygulanacak ilacin dozu genel durumunuza, kilonuza, yakin zamanda ameliyat gegirmis
olup olmadiginiza, bébrek ve karacigerinizin ¢alisma durumuna ve kan testi sonuclariniza
baglidir. {lacinizin dozu giinde 1 grami agmamalidir.

Tedavinizin ilk kiirii giinliik veya haftahik araliklarla uygulanabilir. llerleyen kiirler tedaviye
vereceginiz cevaba baghidir. Tedaviniz aym zamanda radyoterapi (151 tedavisi) ile birlikte
olabilir.

Tedaviniz esnasinda ve sonrasinda kammzdaki hiicrelerin miktarini kontrol etmek igin bazi
kan testleri yapilacaktir. Eger akyuvar (beyaz kan hiicreleri) miktar ¢ok distiik ¢ikarsa tedavi
sonlandinlabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
5-FLUOROURACIL BIOSYN damar igine uygulanir.

5-FLUOROURACIL BIOSYN size uygulanmadan énce glukoz ¢ézeltisi veya sodyum kloriir
cozeltisi ile seyreltilebilir. Atar ya da toplar damar i¢ine uygulanabilir. Eger toplar damar
i¢ine uygulanacaksa, normal enjeksiyon veya serum yoluyla yavas uygulama (inflizyon)
seklinde verilebilir. Eger atar damar i¢ine uygulanacaksa inflizyon seklinde venlir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda 5-FLUOROQURACIL BIOSYN kullanimi igin herhangi bir dozaj 6nerisi yoktur.

Yashlarda kullanimi:
Yashlarda 5S-FLUOROURACIL BIOSYN dozaji eriskinlerde kullamlana benzerdir.

Ozel kullanim durumlari;
Bobrek yetmezligi/ Karaciger yetmezligi

Bobrek ve/veya karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz sizin igin ilacinizin dozunu
ayarlayacaktir

Eger 5-FLUOROURACIL BIOSYN'in etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir
izleniminiz varsa doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla 5-FLUOROURACIL BIOSYN kullandiysaniz
5-FLUOROQURACIL BIOSYN uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan, size
gerekenden fazla veya az ilag uygulamasi muhtemel degildir. Ancak size fazla doz
uygulandigim diistiniiyorsaniz mitmkiin olan en kisa siirede doktorunuza haber veriniz.

Doz asimi durumunda, daha fazla yan etkiyle karsilagabilirsiniz. Doktorunuz size bu yan
etkilere yvonelik uygun tedaviyi verecektir.

5-FLUOROURACIL BIOSYN'den kullanmariz gerekenden fazlasimi kullanmigsamz bir
doktor veya eczaci ile konugunuz.

5-FLUOROURACIL BIOSYN’i kullanmay1 unutursaniz




5_.FLUOROURACIL BIOSYN uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan, boyle
bir durumun olusmamasi igin gereken Snlemler alinacaktir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymiz.

5.FLUOROURACIL BIOSYN ile tedavi sonlandiriidifinda olusabilecek etkiler

5 FLUOROURACIL BIOSYN bir uzman doktor denetiminde kullanilacag icin, tedavinizin
ne zaman sonlandirilacagma doktorunuz karar verecektir. Doktorunuzun onay1 olmadan 5-
FLUOROURACIL BIOSYN tedavisini durdurmak hastaliimizin daha kétiiye gitmesine
neden olabilir. Doktorunuzun onay1 olmadan tedaviyi sonlandirmayiniz.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi 5-FLUOROURACIL BIOSYNnin iceriginde bulunan maddelere duyarl:
olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, 5-FLUOROURACIL BIOSYN’i kullanmay1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bdlimiine
basvurunuz:

»  Goglis agnisi

+ Kanl veya siyah diski

« Apizda yara veya iilser gelismesi

- Siddetli alerjik reaksiyonlar - ani kagintil kizariklklar, el, ayak, bilek, yiiz, dudaklar, agiz
veya bogazda sisme (bu durum yutma ve nefes alma giicliigiine yol agabilir) ve biling kaybi

. Lokoensefalopati belirtileri (beyin hastaligi) - bitkinlik, kol ve ayaklarda uyum
problemleri, diiginme/konugma gii¢liigi, gorme/hafiza problemleri, nobetler, bag agrisi

Bunlarin hepsi gok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmamza
gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukea seyrek goriiliir.

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

« Ishal

» Kendini hasta hissetmek

» Sac dokiilmesi (Hzellikle kadinlarda)

« Cilt problemleri

+ Tinaklarda degisiklikler

+ Avyaklarda dengesizlik hali

« Ates

« Kalp atiminda hizlanma ve nefes darlif

« Gozlerde aci ve/veya sulanma, gérme degisiklikleri veya i1ga hassasiyet
» Zihin kangikhig

» Avug igleri ve ayak tabanlarinda kizanklik

« T{lacin uygulandigi damarda ac1 veya renk degisikligi
+ Burun kanamasi
» Enfeksiyon, kansizhik

Buniarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil ibbi miidahale gerekebilir.




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

5. 5-FLUOROURACIL BIOSYN’in saklanmasi

5-FLUOROURACIL BIOSYN'i ¢ocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklayimz.

25°C’nin altindaki oda sicakhifinda, 1siktan korunarak ve ambalajinda saklanmalidir.
Kullamimdan hemen &nce ¢izelti siseden ¢ekilmelidir.

5-FLUOROURACIL BIOSYN’i dondurmayinz ya da sogutmayimz.

Eger iiriin diisiik 1s1ya maruz kalirsa ¢okelti gorillebilir, 60°C’da hafif 1sitma ve galkalamayla
coziilebilir. Bu durumda kullanmadan dnce viicut sicaklhigina gelecek sekilde sogutulmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.
Ambalajdaki son kullanma  tarihinden sonra 5-FLUOROURACIL BIOSYN'i kullanmayinmiz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz 5-FLUOROURACIL
BIOSYN’i kullanmayimz.

Artik ilaglan musluga ve diger bir yere dokmeyiniz. Eczacimiza damginiz.

Ruhsat sahibi: ORNA Ila¢ Tekstil Kimyevi Maddeler Sanayi ve Dhg Ticaret Ltd. $ti.
Fatih Sultan Mehmet Caddesi, Yayabeyi Sokak No.9/4-5-6
Kavacik- Istanbul

Uretim yeri: BIOSYN Arzneimittel
GmbH - Almanya

Bu kullanma talimati......c.cocoeoccoiioionancnn. onaylanmigtir.
ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Pozoloji/ uygulama sikhg ve siiresi:

Uygun doz ve tedavi rejimi se¢imi hastanin genel durumuna, tedavi edilen karsinoma tipine
ve 5-FLUOROURACIL BIOSYN’in tek basina veya bir bagka tedavi ile kombine verilmesine
baglidir. Baslangic tedavisi hastanede uygulanmalidir ve toplam giinlik doz 1 gram
agmamalidir. Trombosit ve 18kosit sayilarinin her giin izlenmesi dnerilmektedir ve trombosit
say1s1 100.000/mm’ veya 16kosit sayis1 3000 /mm?’ {in altina diiserse tedavi kesilmelidir.
Sismanlik, 8dem veya karinda asit gibi anormal sivi birikmesi sekillerinden herhangi biri
olmadik¢a hastanin gergek viicut agirliina gére doz hesaplanir. Bu durumda ideal viicut
agarligl, hesaplamada baz olarak kullanilir.

Asagidaki dozajlarin sadece bir rehber olmasi amaglanmisgtir.

Kolorektal karsinom:
Baslangi¢ tedavisi infiizyon veya enjeksiyon seklinde olabilir, daha az toksisite nedeniyle
infiizyon seklinde uygulama genelde tercih edilmektedir.




Intravenéz inflizyon:

Viicut agirligina gore 15 mg/kg’hik (600 mg/mz) glinliik doz, her bir inflizyon i¢in 1 g dan
fazla olmayacak sekilde, 300 - 500 ml %5lik glukoz gézeltisinde veya %0.9’luk serum
fizyolojik iginde sulandirilir ve 4 saatte verilir.

Bu doz, toksisite ortaya ¢ikincaya kadar veya toplam doz 12-15 g’a ulagincaya kadar birbirini
takip eden giinlerde verilir. Giinde en fazla 1 g ile bazi hastalar 30 g’a kadar ilag almglardir.
Hematolojik veya gastrointestinal toksisite iyilesinceye kadar tedaviye ara verilmelidir.
Alternatif olarak 5-FLUOROURACIL BIOSYN 24 saat boyunca siirekli infiizyon seklinde
verilebilir.

Intravendz enjeksiyon:

intravendz enjeksiyonia viicut agirhgina gére giinde 12 mg/kg (480 mg/mz), 3 gin siireyle
verilebilir. Herhangi bir toksisite belirtisi olmazsa, basta 5, 7 ve 9.giinlerde agirhiga gore 6
mg/kg alabilir/alacaktir.

idame tedavisi, haftada bir kez intravensz enjeksiyonla verilen 5-10 mg/kg (200-400 mg/mz)
dozundan olugsmaktadir.

Orneklemelerin hepsinde, idame tedavisi baslatilmadan once toksik yan etkiler ortadan
kalkmis olmalidir.

Meme kanser

Meme kanseri tedavisinde 5-FLUOROURACIL BIOSYN metotreksat ve siklofosfamid ile
veya doksorubisin ve siklofosfamid ile kombine olarak kullarulabilir.

Bu semada, 28 giinliik bir tedavi kiiriiniin 1 ve 8. giinlerinde intravendz olarak 10-15 mg/kg
(400-600 mg/m2 ) uygulanir.

5.FLUOROURACIL BIOSYN 24 saat siirekli infiizyonla da verilebilir, genel doz 8.25
mg/kg’dir (350 mg/m”’).

Diger uygulama yontemleri

Intra-arteriyel infiizyon

24 Saat siirekli intra-arteriyel infiizyonla giinliik 5-7.5 mg/kg (200-300 mg/m2 ) verilebilir.
Ozel durumlarda, primer tiimériin veya metastazlar tedavisi igin bolgesel inflizyon
uygulanabilir.

Uygulama sekli:
5 FLUOROURACIL BIOSYN kanser kemoterapotik ajanlar kullaniminda tecriibeli uzman
bir doktor tarafindan veya onun sik1 gézetimi altinda uygulanmalidur.

5. FLUOROURACIL BIOSYN preparatin giivenli kullammu konusunda egitimli
profesyoneller tarafindan hazirlanmahdir. Hazirlama islemi yalnizca aseptik bir kabinde veya
sitotoksikler i¢in ayrilmis bir odada yapilmahdir.

Preparatin dékiilmesi olasihgina karsi personel, eldiven, yiiz maskesi, gbz koruyucusu ve
anlabilir nlik giymeli ve dokiilen materyali bu alanda muhafaza edebilen absorban bir
madde ile siipiirmelidir. Daha sonra alan temizlenmeli ve kontamine madde sitotoksik atik
torbasi veya kutusuna aktarilmali ve insinerasyon igin miihiirlenmelidir.

Gebeler ilaca dokunmamalidir veya ilac1 kullanmamalidur.




Kontaminasyon

5-FLUOROQURACIL BIOSYN iritan bir maddedir, deri ve mukoz membranla temasimdan
kagimilmalidir. Deri ve gbz ile temas1 halinde, temas eden alan bol suyla yikanmahdir.
Derinin acisi iyilestirmek i¢in yumusak bir krem kullamlabilir. Gozler etkilenirse veya
preperat solunur veya yutulursa medikal tavsiye alinmalidir.

Hazirlama talimatlan

. Kemoterapotik ilaglar yalmzca preperatin giivenli kullammi  konusunda
egitimli uzmanlar tarafindan uygulanmalidir.

. Hazirlama islemi yalnizca aseptik bir kabinde veya sitotoksikler i¢in aynlms
bir odada yapitmalidar.

. Islemi gerceklestiren personel koruyucu elbise, eldiven, yiiz maskesi
kullanmalidur.

. Hamile olan hastane personeli kemoterapétik ilaglara dokunmamalidir veya

ilact kullanmamalidir.

Coziiciiler

5-FLUOROURACIL BIOSYN parenteral kullammdan hemen once %5°lik glukoz
¢Ozeltisinde veya %0.9°luk serum fizyolojik iginde sulandinlir. Kalan ¢ozelti kullanimdan
sonra atitlmahdir, ¢oklu doz yapilmamalidir.

Atilim
Sitostatiklerin atiklan konusundaki talimatlar gegerlidir.

Kullamlmanus olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yénetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yénetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.




