
KULLANMA TALiMATI

EPiRUBiCiN 'EBEWE" 100 mg / 50 mL IV intravesikal inltzyon igin konsantre
gSzelti iqeren flakon
Damar iqine ve mesane igine uygulanlr.

o Etkin madde: Her bir flakon 100 mg epirubisin HCI igerir.
o Yardrmcr maddeler: Sodytm kloriir, diliie hidroklorik asit, enjeksiyonluk su

Bu Kullanma Talimatrnda:

t EPiRaBiCiN "EBE\{E" nedir ve ne igin kullan r?
2. EPiRaBiCiN 'EBEWE'yi kullanmadan 6nce dikkat editmesi gerekenler
3. EPiRUBiCiN "EBEII/E" nastt kullanilrr?
4. Olau yan etkiler nelerdir?
5. EpiRUBiciN "EBEtyE" nin saklanmasr

BaEhklarl yer almaktadrr.

1. EPiRUBiCiN "EBEWE" nedir ve ne igin kullanrhr?
EPiRUBiCiN *EBEWE" 50 ml'lik berrak, krrmrzr renkli g<izeltide 100 mg epirubisin
HCI igeren cam flakonlarda (Siqelerde) bulunur. Karton kutuda, I adet flakon igerecek
gekilde ambalajlanml;tlr. Epirubisin HCI kanser hticrelerinin gogaknaslnl durduran
antikanser bir maddedir. Antikanser ilaglanyla tedavi kemoterapi olarak adlandrnhr.

EPiRUBiCiN "EBEWE", gegitli kanser tiirlerinin tedavisinde tek bagrna ya da diler
kanser ilaglanyla beraber kullanrlrr.

Agalrdaki durumlann tedavisinde yararhdrr:

o Meme, ),umurtahk, mide, akciler ve kahn ba[rrsak kanserleri
o Kcitti huylu lenf kanseri (malign lenfoma)
o Lcisemi (bir qeqit kan kanseri)
o Kemik ilili kanseri (multiple miyeloma)
o Yiizeyel (non-invasifl mesane kanserinde ve ameliyat sonrasr niikslerin <inlenmesinde

2. EPiRUBiCiN "EBEWE" yi kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler
EPIRUBICN "EBEWE" yi uzman doktor tarafindan veya onun srkr gcizetimi altrnda

uygulatrnrz.

Bu ilacr kullanmaya baglamadan iince bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, giinkii sizin igin 6nemli bilgiler igermektedir.
c Bu kullanma talimatmt saklaymtz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o EEer ilave sorularmtz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaoruza daruSmtz.
c Bu ilaQ kiSisel olarak sizin iqin reEete edilmiStir, baskalarma vermeyiniz.
o Bu ilaan kullarumt srasmda, dohora veya hastaneye gitti$inizde doktorunuza bu

ilact kullandgmer sayleyiniz.
o Bu talimatta yaz anlara qynen uyunuz. ilaanz hakktndq size dnerilen dozun dtsmda

iik doz
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EPiRUBiCiN "EBEWE" yi agaErdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
. Epirubisin veya EPiRUBiCiN *EBEWE" nin bilegenlerine ve / veya epirubisinle aym

grupta yer alan diper kanser ilaglanna kargr alerjiniz varsa
o Kemik ililiniz, dncesinde yaprlmrg bir kanser ilacr ve/veya rtrn tedavisi nedeniyle

diizgiin gahqmryorsa
r Yiiksek doz doksorubisin veya daunorubisin (epirubisinle aym grupta yer alan ilaglar)

gibi diler bazr kanser ilaqlanyla tedavi edildiyseniz
. Mevcut veya dnceden ciddi kalp probleminiz (6m. kalp yetmezlifi, kalp ritim

bozukluklan, akut kalp krizi ve 6nceden ya$anmr$ olan kalp krizi) varsa
o Akut iltihabr kalp kasr hastahprmz varsa,
. Stabil olmayan anjina pektoris'iniz (kalbi besleyen damarlann daralmasr,/trkanmasr ile

ortaya grkan gd[iis alnsr) varsa,
r Ciddi enfeksiyonunuz varsa
c AErz, grrtlak, yemek borusu ve mide-balrrsafrmzda giddetli iltihaplanma varsa
o Ciddi karacifier probleminiz varsa

\, r Sanhumma asrsr olduysanrz
o Emzirme d6neminde iseniz

Mesane igine uygulamalarda EPiRUBiCiN -EBEWE" yi aqalrdaki durumlarda
kullanmayrruz:
E[er;
. idrar yolu enfeksiyonunuz varsa
. Mesanede iltihaplanma varsa
o Mesane duvanna niifuz etmi$ tiimoriiniiz varsa
o Mesaneye sonda yerlegtirmede problem varsa
. idrar bogaltma girigiminden sonra mesanede yiiksek miktarda idrar kalmasr

durumunda
o Mesanenizde btiziigme varsa
. idranmzda kan varsa

EPiRUBiCiN "EBEWE" yi agafrdaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ
!- Eger;

o B<tbrek veya karaciler hastahfltntz varsa,
o Herhangi bir agr olmug ya da olacaksamz.

Doktorunuz diizenli olarak kontrollerinizi yapacaktrr:
o Kan htcre sayrmzrn gok diigmemesini garanti altlna almak igin
o Kandaki tirik asit seviyenizin normal limitlerde kalmasr igin
r Kalp ve karacilerinizin normal gahgttlrnr gdrmek igin
o G<iEts bdlgesine radyoterapi aldtysantz ya da ahyorsanlz
Aynca doktorunuz EPiRUBiCiN "EBEWE" tedavisinden 6,nce ve tedavi siiresince kalp
iglevlerini kontrol etmek igin gegitli incelemeler (EKG ve sol kalp kannctlr atrm
bdliiirniintiniin fonksiyonunu (SVEF) belirlemek igin EKO veya di[er bir tetkik ydntemi
olan MUGA (multi-gated radyontiklid anjiyografi )) gergekleqtirecektir.
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Bu incelemelerin sapsr (her tedavi dtingiisii dncesi ve tedavi srrasrnda), yiiksek doz
epirubisin (600-700 mg epirubisin hidroklortir/m2 viicut alanr) almrqsamz, daha dnce rgrn
tedavisi aldrysanrz veya benzer ilaglar kullanmrgsaruz artabilir.

Eger EPiRUBiCiN *EBEWE" yanhghkla toplardamar yerine doku igine enjekte edilirse
toplardamarlann iltihabrna ve doku hasanna neden olabilir. Bu durumda, inffizyon derhal
durdurulmah ve ilgili enjeksiyon yerine solutma uygulayrp, kol ,ukan kaldrnlmahdrr.
Gerekli oldugunda bagka tedaviler de uygulanabilir.

Aprznrzdaveya mukozada gigme ve afin hissederseniz doktorunuza haber veriniz.

EPiRUBiCiN -EBEWE' uygulamadan sonra idrara 1-2 giin iginde krrmrzr renk verebilir.

Bu uyanlar, gegmiqteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin geqerliyse liitfen
doktorunuza danrgrmz.

EPiRUBiCiN "EBEWE" nin yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr
Uygulama y6ntemi aglsrndan yiyecek ve igeceklerle etkile$imi yoktur.

Hamilelik
ilaa kullanmadan dnce dohorunuza reyd eczacmtza daruSmtz.

EPiRUBiCiN "EBEWE" hamilelik siiresince kullanrldrgr zaman dolum kusurlanna
neden olabilir. Doktorunuz tarafindan aksi belirtilmedikge EPiRUBiCiN "EBEWE"i
hamilelik siiLresince kullanmayrruz.

Siz veya eginizin gocuk sahibi olma potansiyeliniz varsa, tedavi siiresince ve tedaviden 6
ay sonraslna kadar hamile kalmaktan kagrnmah ve etkili bir dofium kontrol ydntemi
kullanmahsrmz. EPIRUBiCiN "EBEWE"yi kullanrrken hamile kalrrsamz, genetik
danrgmanhk destegi almaruz tavsiye edilmektedir.

Erkek hastalara EPiRUBiCiN "EBEWE" tedavisi dncesinde spermlerini vticut drgrnda
koruma ydntemlerinden birini uygulamasr konusunda tavsiyede bulunulmahdrr.

Tedaviniz srasmda hamile oldu{unuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaantza dantsmtz.

Emzirne
ilaa kullonmadqn dnce dohorunuzo t)eya eczacmtza daruSmtz.

EPiRUBiCiN "EBEWE" yi emzirme ddneminde kullanmayrmz.

EPiRUBiCiN "EBEWE" ile tedavi siiresince emzirme durdurulmahdrr.

Araq ve makine kullanmr
Epirubisinin arag ve makine kullanma yeteneli iizerindeki etkisi sistematik olarak
delerlendirilmemigtir. Epirubisin akut mide bulantrsr ve kusmaya neden olabilir, buna
dayanarak arag ve makine kullanma yeteneli gegici olarak krsrtlanabilir.
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EPiRUBiCiN "EBEWE"nin igeri[inde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda
tinemli bilgiler
Epirubisin, her 50 ml'lik dozunda 176.92 mg sodyum igermektedir. Bu durum, kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar igin giiz tintinde bulundurulmahdrr.

Difer ilaglar ile birlikte kullanrmr
EPiRUBiCiN "EBEWE" di[er ilaglarla kullamrken dikkatli olunmahdrr.

EPiRUBiCiN "EBEWE" nin aga[rdaki ilaglarta ilag etkileqiminin oldufu giizlenmiqtir:
o Simetidin (mide asitini azzltrnada kullamlan bir ilag). EPiRUBiCiN "EBEWE"nin

etkisini kuwetlendirebilir.
o Dosetaksel ve paklitaksel (bazr kanser tiirlerinde kullamlan ilaglar)
. interferon a2b (baz kanser ve lenfomalarda ve bazr hepatit tiplerinde kullamlan bir

ilag)
o Kinin (srtma ve bacak kamplannda kullamlan bir ilag)
o Verapamil ve diltiazem gibi kalsiyum kanal blokdrleri (ytiksek tansiyon, g6giiste agn

veya diizensiz kalp atrgr tedavilerinde kullarulan) veya g6[iis kafesine rgrn tedavisi
uygulanmrg ise

o Epirubisin ve benzeri ilaglann damar drgrna kagmasr durumunda tedavi igin kullamlan
deksrazoksamn yiiksek dozda uygulanmasr (kalp iizerine olumsuz etkilerden korumak
igin)

. Urik asidin boqaltrmrm geciktiren ilaglar (6rn. frrosemid ve hidroklorotiyazid gibi
idrar sdktiiriiciiler)

o Siilfonamid ve kloramfenikol gibi antibiyotikler
o Antiretroviraller (HIV enfeksiyonlanmn tedavisinde kullamlan zidovudin, ritonavir,

nelfinavir vb. ilaglar)
o Difenilhidantoin (sara hastahlrnda kullamlan bir ilag)
o Metamizol ve benzeri etkin maddeleri igeren afn kesiciler
o Canh agrlar
r Deksverapamil (bazr kalp durumlannr diizeltmek igin kullamlan bir ilag)
r Trastuzumab (kanser tedavisinde kullamlan bir ilag); epirubisin trastuzumab

kullanrmrndan sonraki 24 hafta igerisinde kullamlmamahdrr.
r KaraciEer ve/veya kalbinizi etkileyebilecek diler ilaglar (kalp iglevlerinizi

baskrlayarak kan basrncmrzr kontrol eden propranolol, metoprolol, karvedilol gibi
beta-blokcir ya da diltiyazem, verapamil gibi kalsiyum kanal blokOrii ilaElar).

o Kemik ili[i iglevini etkileyen ilaglar (dm. prednizolon gibi kortizon tiirevi ya da
siklosporin, mikofenolat, azatiyoprin, takrolimus gibi organ transplantasyonunda
kullanrlan ilaglar).

o Size bir a$r yaprlacak ise doklorunuzu bu konuda bilgilendiriniz.

E{er regeteli ya da reEetesiz herhangi bir ilact Su anda kullaruyorsaruz veyo
zamanlarda kullandmtz ise liitfen doktorunuza veya eczacmzo bunlar hakkmda
veriniz.

3. EPiRUBiCiN "EBewn'nasrlkullanrlrr?
Uygun kullanrm ve dozluygulama slklllr igin talimatlar:

Doktorunuz, tedavi alacalrmz giin saylslna ve ilacm dozuna karar verecektir.

son
bilgi
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Uygulanacak doz, hastahk tipinize, aym anda kullanmakta oldulunuz diler ilaglara, genel
salhk durumunuza, karaciler ve btibrek fonksiyonlanmzrn durumuna ve vUcut yiizey
dammza gdre (kilonuz ve bo).unuza gdre) belirlenecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
EPIRUBICN *EBEWE", uzman salhk personeli tarafindan size uygulanacaktrr.

EpiRUBiCiN 'EBEWE" SADECE DAMAR iqiNE vE MESANE iqNE
UYGULANIR.

EPiRUBICN *EBEWE", % 0.9 sodyum kloriir veya Vo 5 gl*oz gibi gdzeltilerle
sulandrnldrktan sonra uygulamr.

EPiRUBiCiN "EBEWE" 3-5 dakikahk bir siirede damar igine hrzh enjeksiyonla ya da
yaklaRk 30 dakika boyunca damara damla damla (infiizyon geklinde) uygulamr.

EPIRUBICN "EBEWE" gdzeltisi kateter kullamlarak mesane igine damla damla
uygulamr. Q0zelli 1-2 saat mesanede tutulmahdrr. Doktorunuz, uygulama siiresince ara\!- srra pozisyonunuzu deligtirecek ve uygulamadan sonra idrara grkmamzr sdyleyecektir.

EPiRUBICN "EBEWE" mesane igine uygulanacaksa, uygulamadan 12 saat tincesinde
herhangi bir srvr almayrnrz.

Defigik ya9 gruplan:
Qocuklarda kullammr:
EPIRUBICN *EBEWE" nin bebek, gocuk ve ergenlerde giivenlilili ve etkililigi
karutlanmamrgtrr.

Yaghlarda kullanrmr:
EPiRUBiCiN *EBEWE" nin yaqh hastalarda kullammr ile ilgili herhangi bir doz
ayarlamasr gerekmemektedir.

Ozet kullanlm durumlan:
B6brek yetmezliti:

\- Biibrek bozuklulunuz varsa doktorunuz gerekli doz ayarlamasmr yapacaktrr.

Karaciler yetmezli!i:
Karaciper bozuklulunuz varsa doktorunuz gerekli doz ayarlamastnt yapacaktrr.

EEer EP|RIIBICLN " EBEllE"nin etkisinin gok gtigla veya zayrf olduduna dair bir
izleniminiz var ise dohorunuz veya eczacmtz ile konuSunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla EPiRUBiCiN "EBEWE" kullandrysanrz:
EPiRUBiCiN *EBEWE" uzman salhk personeli tarafindan uygulanacafrndan, size
gerekenden fazla veya az ilag uygulanmasr muhtemel depildir. Ancak size fazla doz
uygulandrlrnr diigiintyorsanrz miimkiin olan en krsa siirede doktorunuza haber veriniz.

Doz agrmr durumunda, daha fazla yan etkiyle kargrlagabilirsiniz. Doktorunuz size bu yan

etkilere ydnelik uygun tedaviyi verecektir.
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EPiRUBiCiN "EBEII'E"den kullanmantz gerekenden fazlasmt kullanmtssaruz bir doktor
veya eczaa ile konuSunuz.

EPiRUBiCiN "EBEWE"yi kullanmayr unutursanz
EPiRUBiCiN "EBEWE" uzman sa[hk personeli tarafindan uygulanacagrndan, bdyle bir
durumun oluqmamasr igin gereken rinlemler ahnacaktrr.

Unutulan dozlan dengelemek iqin gift doz almaymtz.

EPiRUBiCiN "EBEWE' ile tedavi sonlandrr drlrnda olugabilecek etkiler
EPIRUBICN "EBEWE" bir uzman doktor denetiminde kullarulacalr igin, tedavinizin ne
zaman sonlandrnlacalrna doktorunuz karar verecektir. Doktorunuzun onayr olmadan
EPIRUBICN 'EBEWE" tedavisini durdurmak hastah[rmzn daha kdttiye gitmesine
neden olabilir. Doktorunuzun onayr olmadan tedaviyi sonlandrmaylnlz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi EPiRUBiCiN "EBEWE" nin igerifiinde bulunan maddelere duyarh olan
kiqilerde yan etkiler olabilir.

Olasr yan etkiler a;agrdaki kategorilere gdre listelenmektedir.

Qok yaygrn: 10 hastarun en az I 'inde gdriilebilir.
Yaygrn: l0 hastamn birinden az, fakal 100 hastamn birinden fazla gdriilebilir.
Yaygrn olmayan: 100 hastamn birinden az, fakat 1000 hastanm birinden fazla gdriilebilir.
Seyrek: 1000 hastamn birinden az fakat 10.000 hastamn birinden fazla gdr0lebilir.
Qok seyrek: 10.000 hastanrn birinden azrnda gdriilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Agalrdakilerden biri olursa, EPiRUBiCiN "EBEWE"yi kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakrn hastanenin acil biiliimiine
bagvurunuz:
. EEer enjeksiyon bcilgesinde krzankhk, aln ya da gigme varsa. Kazara damar drgrna

enjeksiyon sonrasrnda doku hasan meydana gelebilir.
r G6Eiis alnsr, nefes darhfir, eklemlerinizde giqme (6dem) gibi kalp problemleri/kalp

yetmezligi belirtileriniz varsa (bu etkiler epirubisin tedavisinin sona ermesinden
\- birkag hafta sonrasrna kadar olugabilir).

o EEer baygrnhk, deri d6ki.inti.ileri, yiizde giqme ve nefes almada giigliik ya da hrnltrh
nefes alma gibi belirtileri igeren qiddetli alerjik reaksiyonunuz varsa. Bazr durumlarda
kollaps (baygrnlk hali, gok) gdriilebilir.

Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir.
E[er bunlardan biri sizde mevcut ise. sizin EPIRUBiCN "e ne We"ye kargr ciddi
alerjiniz var demektir. Acil trbbi miidahaleye veya hastaneye yatrnlmanrza gerek olabilir.

Diler yan etkiler:

Qok yaygrn
o Kemik ilili iqlev bozuklu[u; kan hiicrelerinin sayrsrnda azalma (kemik iliginin

baskrlanmasmdan dolayr beyaz ve krrmrzr kan hiicrelerinin sayrsrnda azalma ve bazen
buna bagh ateg gdriilebilir)

o Anemi (kansrzhk)
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o Sag ddkiilmesi, erkeklerde sakal grkmasrnda zayrflarna. Sag ddkiilmesi doza ba[hdrr
ve golu vakada gegicidir.

o Uygulamadan sonra 1-2 gtin boyunca idrann krrmrzr renk almasr

Yaygtn
. Enfeksiyon
. Ciddi igtah azalmasrna balh olarak, agrn kilo kaybr (anoreksi)
. A$ln su kaybr
r Bulanl ve kusma, kann alnsr
. ishal
. Srcak basmasr
. infiizyon yerinde krzankhk.
o Toplardamar duvarlannrn kahnlagmasr ve sertle$mesi (fleboskleroz)
c AErz ve mide/bafirrsak kanalrrun mukozasrnda iltihaplanma, alrz mukozasrnda renk

depi$ikliEi (hiperpigmentasyon)
. Mesane igi uygulama sonrasrnda alerjik reaksiyonlar
. Mesane igi uygulama sonrasrnda; bazen kanamah olan kimyasal (kanser ilacrndan

\- dolayr) mesane iltihabr (sistit).
. Belirli karaciler enzimlerinde deliqim

Yaygrn olmayan
o Kan prhtrlatmasrnr sallayan hiicrelerin sayrsrnda azalma (trombositopeni)
o Kan prhtrlatmasr ile iliqkili damarlarda iltihaplanma; kol ve bacaklarda gigme ve aEn

Seyrek
o Qegitli kan kanserleri (akut lenfositik ldsemi, akut miyeloid l<isemi). Bu belirli kan

kanseri tiirleri 1 ila 3 yrl igerisinde gdzlemlenebilir.
. Ciddi, tiim viicudu etkileyen alerjik reaksiyonlar (gok olsun veya olmasrn, cilt tahrigi

ve kagrntr, ateg ve titreme dahil)
. Kanda iirik asit yiikselmesi (HipertiLrisemi)
. Ba$ ddnmesi
. Kalp ritmi ya da atrg hrzrnda anormallikler, kalp yetmezli[i, kalpte alrr hasar
o Kurde$en\- o Adet g6rememe
r Sperm eksikliEi
o Srcak ya da soluk hissetme (ateg ya da iiqiime)
o Halsizlik, yorgunluk, huzursuzluk, ategin aqtn yiikselmesi
o Kurde$en, enjeksiyon igin kullamlan damar boy,unca biilgesel deri krzankhgr
o KaraciEer enzim diizeylerinde depigiklik (transaminaz diizeyinde)

Bilinmiyor
o AkciEer iltihabr, kan zehirlenmesi (sepsis) ve takiben septik $ok
o Kemik iligi iglev bozuklulu sonucunda, dokulara oksijen gitmemesi ve kanama

' Ba$ aEnsl
o Gdzde krzarma, qigme ve iltihap (konjonktivit ve keratit)
. Prhtrla$madan damarlarda trkanma (tromboemboli) (gok seyrek durumlarda dliimciil)
. AErz iginde yara, apn, mukozal yanma hissi, a[rzda kanama ve renk defiigiklili
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. Deride ddkiiLntii, deri deligiklikleri, krzankhk (eritem), kagrntl, krzarma, deri ve
trmaklarda renk de[igikligi, rgrla karqr duyarhhk, radyoterapi uygulanmrg ciltte agrn
duyarhhk (radyasyon recall reaksiyonu)

o Yanhshkla enjeksiyon sonucunda toplardamar duvannda sertle$me (fleboskleroz),
lokal agn, ciddi seliilit, doku 6liiLrnii

o Kalbin her atrmrnda sol bdliimtinden Wcut kan dolaqrmma pompalanan kan hacminin
belirti vermeksizin azalmasr (kalp yetmezlili baqlangrcr).

Mesane igi kullammda seyrek olarak alrr sistemik yan etkiler veya alerjik reaksiyonlar
meydana gelebilir. Bu uygulama qeklinde srkhkla dzellikle yanma ve srk idrara grkma gibi
bdlgesel reaksiyonlar g<izlenir ve go[u durum geri doniiqltidiir.

E$er bu kullanma lalimqlrnda bahsi geEmeyen herhangi bir yan etki ile karS asrrsantz
doktorunuzu veya e czac mtzt bilgile ndir iniz.

5. EPiRUBiciN'EBEWE"ninsaktanmasr
EPiRUBiCiN "EBEWE" qocuklann gr)remeyecegi, erisemeyece{i yerlerde ve

. ombalajmda saklaytntz.\- 
2'C-8'C arasrnda (buzdolabrnda) saklayrnrz.
EPIRUBICN "EBEWE" sulandrnldrktan sonra derhal kullamlmahdrr. Eler derhal
kullanrlmazsa 2'C-8oC arasrnda (buzdolabrnda) en fazla24 saat saklanabilir.
ilag buzdolabrnda saklandrlr takdirde jel haline ddniiqebilir. Jel halindeki iiriin, kontrollii
oda srcakh[rnda (15-25'C) tutulduktan 2 ila maksimum 4 saat sonra hafif visk6z ile
akrgkan arasr bir qdzelti haline geger.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanlnrz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EPiRUBiCiN " EBEWE"yi kullanmaymrz.

Ruhsat sahibi:
Sandoz ilag San. ve Tic. A.$.
Kiiqiikbakkalk<iy Mah. $ehit $akir Elkovan Cad. N:2
34750 Kadrkdy/istanbul

tJretim yeri:
\- Ebewe Pharma Ges.m.b.H.Nfg.KG

Mondseestrasse I I A-4866 Unterach Alusturya

Bu ku I I o nma t al im a n gg/aa/yyyy' de o noy I an m t S t r.

8t9



A$AGIDAKi BiLGiLER BU iLACI TIYGULAYACAK SAGLIK PERSONELi
iqixnin:

Kullamlmamrq olan iiriinler ya da materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolii Yrinetmelili" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atrklanrun Kontrolfi Ydnetmelifi"ne uygun olarak imha
edilmelidir.

infiizyon gdzeltisi efiitimli kiqiler tarafindan, aseptik ko$ullar altrnda hazrrlanmahdrr.

ilag hazrrlama iqlemi igin belirlenmig bir aseptik alanda yaprlmahdrr.

Epirubisin uygulayacak kigi yeterli koruyuculukta tek kullammhk eldiven, g6zliik, elbise
ve maske giymelidir.

Trbbi iiriintin gbz ile kazara temasrndan kagrmlacak dnlemler ahnmahdrr. G<iz ile temas
halinde derhal bol su ya da % 0.9 sodyum klortir gdzeltisi ile yrkanmahdrr.

\-' Deri ile temasr halinde etkilenen bdlge derhal bol su ve sabun ya da sodyum bikarbonat
gdzeltisi ile yrkanmahdrr. Ancak deri frrga kullamlarak aqrndrnlmamahdrr. Eldivenler
grkanldrktan sonra eller herzaman yrkanmahdrr.

Etrafa ddkiilme veya slzna durumunda diltie sodlum hipoklorit gdzeltisi (Vo t hazr
klorid) ile tercihen rslatrhp ve sonra su ile temizlenmelidir.

Hamile personel sitotoksik ilag hazrrlamamahdrr.

Epirubisin q6zeltisi korul,ucu madde igermemektedir. Flakon igerilinde kullamlmayan
krsrm derhal atllmahdlr.

Sitotoksik medikal iiriinlerin kullanrmr srrasrnda materyallerin atrlmasrna yeterince dikkat
ve 6nem verilmelidir.

Gegimsizlikler:
\- Sodyum bikarbonat iEeren alkali pH'daki herhangi bir gdzelti ilacrn hidrolizi ile

sonuglanabilecefiinden, uzun site temastan kagrntlmaltdtr.
Epirubisin enjeksiyon veya dilte gdzeltileri diler ilaglarla kangtrnlmamahdrr (heparinle

fiziksel gegimsizli[i rapor edilmigtir).

Uygulama:
Sadece intravendz ve intravesikal kullanrmlar igindir.
intravenciz uygulamada damar drgrna srznamaslna dikkat edilmelidir. Eler damar drgrna

srzma meydana gelirse, uygulama derhal durdurulmah ve bir baqka venden uygulamaya
geqilmelidir.
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