
KULLANMA TALiMATI

EPiRUBiCiN "EBEWE' l0 mg / 5 mL IV intravesikal inliizyon igin konsantre
gdzelti igeren flakon
Damar iqine ve mesane igine uygulanrr.

. Etkin madde: Her bir fTakon 10 mg epirubisin HCI igerir.
o Yardrmcr maddeler: Sodyum kloriir, dili.ie hidroklorik asit, enjeksiyonluk su

Bu Kullanma Talimahnda:

I EPiRaBiciN "EBE\LE" nedir ve ne igin kullanilr?
2. EPiRaBiCiN "EBEllE'yi *ullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. EPiRUBiCiN'EBEllE" nosrl kullarulrr?
1. Olat yan etkiler nelerdir?
5. EPiRUBiCiN'EBEllE" nin saklanmasr

Baghklan yer almaktadlr.

1. EPiRUBiCiN "EBEWE' nedir ve ne igin kullanrlrr?
EPiRUBiCiN *EBEWE" 5 ml'lik benak, krrmrzr renkli g6zeltide 10 mg epirubisin HCI
igeren cam flakonlarda (giqelerde) bulunur. Karton kutuda, I adet flakon igerecek gekilde
ambalajlanmrgur. Epirubisin HCI kanser hiicrelerinin gopalmasrm durduran antikanser bir
maddedir. Antikanser ilaglanyla tedavi kemoterapi olarak adlandrnlrr.

EPiRUBiCiN "EBEWE", gegitli kanser ttirlerinin tedavisinde tek ba5rna ya da diler
kanser ilaglanyla beraber kullamlrr.

Agalrdaki durumlann tedavisinde yararhdrr:

o Meme, yumurtahk, mide, akciler ve kahn balrrsak kanserleri
r Kdtii huylu lenf kanseri (malign lenfoma)
. Ldsemi (bir gegit kan kanseri)
o Kemik ili[i kanseri (multiple miyeloma)
. Yiizeyel (non-invasifl mesane kanserinde ve ameliyat sonrasr niikslerin dnlenmesinde

2. EPiRUBiCiN "EBEWE'yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
EPiRUBiCiN *EBEWE" yi uzman doktor tarafindan veya onun srkr gdzetimi altrnda
uygulatrmz.

Bu ilacr kullanmaya baqlamadan iince bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, giinkii sizin igin dnemli bilgiler igermektedir.
c Bu kullanma talimatmr saklaymrz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyaq duyabilirsiniz.
c EEer ilave sorularmrz olursa, latfen dohorunuza veya eczacmtza dantsmrz.
o Bu ilag ki$isel olarak sizin iqin regete edilmistir, baskalartna vermeyiniz.
o Bu ilaan kullanmt srasmda, dohora veya hostaneye giltifinizde doktorunuza bu

i lac t kul londt$tnra sayleyiniz.
o Bu talimatta yanlanlara aynen uyunuz. ilaaruz hakhnda size anerilen dozun drymda
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EPiRUBiCiN "EBEWE" yi ataErdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
E!er;
o Epirubisin veya EPiRUBiCiN "EBEWE" nin bilegenlerine ve / veya epirubisinle aym

grupta yer alan diler kanser ilaglanna kargr alerjiniz varsa
. Kemik ilifiniz, Sncesinde yaprlmrq bir kanser ilacr ve/veya rgrn tedavisi nedeniyle

diizgiiLn gahqmryorsa
o Yiiksek doz doksorubisin veya daunorubisin (epirubisinle aynl grupta yer alan ilaglar)

gibi diler bazr kanser ilaglanyla tedavi edildiyseniz
. Mevcut veya <inceden ciddi kalp probleminiz (<im. kalp yetmezlifii, kalp ritim

bozukluklan, akut kalp krizi ve <inceden ya;anmlg olan kalp krizi) varsa
o Akut iltihabr kalp kasr hastahElnlz varsa,
. Stabil olmayan anjina pektoris'iniz (kalbi besleyen damarlann daralmasr,/trkanmasr ile

ortaya grkan gdEiis aEnsl) varsa,
. Ciddi enfeksiyonunuz varsa
. AErz, grrtlak, yemek borusu ve mide-bafirrsa[rmzda giddetli iltihaplanma varsa
. Ciddi karaci[er probleminiz varsa\- r Sanhumma agrsr olduysanrz
r Emzirme dtineminde iseniz

Mesane igine uygulamalarda EPIRUBiCN *EBEWE" yi aqalrdaki durumlarda
kullanmaytmz:
Eger;
r idrar yolu enfeksiyonunuz varsa
o Mesanede iltihaplanma varsa
o Mesane duvanna niifuz etmi$ tiimdriiniiz varsa
o Mesaneye sonda yerlegtirmede problem varsa
. idrar bogaltma girigiminden sonra mesanede yiiksek miktarda idrar kalmasr

durumunda
o Mesanenizde biiztgme varsa
o idrannrzda kan varsa

. EPiRUBiCiN yi aqafrdaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ\- tger:
o Bdbrek veya karaciler hastaltltntz varsa,
. Herhangi bir agr olmug ya da olacaksanrz.

Doktorunuz diizenli olarak kontrollerinizi yapacaktrr:
o Kan hiicre sayrmzrn gok diigmemesini garanti altlna almak igin
o Kandaki iirik asit seviyenizin normal limitlerde kalmasr igin
o Kalp ve karacilerinizin normal gahgtrlrm g6rmek igin
. Gdgiis bdlgesine radyoterapi aldrysamz ya da altyorsantz
Aynca doktorunuz EPiRUBiCiN "EBEWE" tedavisinden 6nce ve tedavi siiresince kalp
iglevlerini kontrol etmek igin geqitli incelemeler (EKG ve sol kalp kanncrfit atrm
bdliimiiniintin fonksiyonunu (SVEF) belirlemek igin EKO veya diler bir tetkik y6ntemi
olan MUGA (multigated radyoniiklid anjiyografi )) gergekleqtirecektir.
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Bu incelemelerin sayrsl (her tedavi ddngiisii dncesi ve tedavi srrasrnda), yiiksek doz
epirubisin (600-700 mg epirubisin hidrokloriir/m2 viicut alanr) almrgsanrz, daha 6nce rgrn

tedavisi aldrysamz veya benzer ilaglar kullanmrgsanrz artabilir.

EEer EPiRUBiCiN "EBEWE' yanhqhkla toplardamar yerine doku igine enjekte edilirse
toplardamarlann iltihabrna ve doku hasanna neden olabilir. Bu durumda, inffiayon derhal
durdurulmah ve ilgili enjeksiyon yerine solutma uygulayrp, kol yukan kaldrnlmahdrr.
Gerekli oldugunda ba;ka tedaviler de uygulanabilir.

Aprz.nrzda veya mukozada qigme ve a[n hissederseniz doktorunuza haber veriniz.

EPiRUBiCiN "EBEWE" uygulamadan sonra idrara 1-2 giin iginde lormrzr renk verebilir.

Bu uyanlar, gegmiqteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damqrmz.

EPiRUBiCiN *EBEWE" nin yiyecek ve igecek ile kullan masr
Uygulama ydntemi agrsrndan yiyecek ve igeceklerle etkilegimi yoktur.

Hamilelik
ilact kullanmadan dnce dohorunuza veya eczdcmtza darustruz.

EPiRUBiCiN *EBEWE" hamilelik si.iresince kullanrldrg zaman dolum kusurlanna
neden olabilir. Doktorunuz tarafrndan aksi belirtilmedikqe EPIRUBICIN "EBEWE"i
hamilelik siiresince kullanmayrmz.

Siz veya eqinizin gocuk sahibi olma potansiyeliniz varsa, tedavi siiresince ve tedaviden 6

ay sonrasrna kadar hamile kalmaktan kagrnmah ve etkili bir dolum kontrol ydntemi
kullanmahsrnrz. EPiRUBiCiN "EBEWE"yi kullamrken hamile kalrrsanrz, genetik

danrgmanhk destegi almanlz tavsiye edilmektedir.

Erkek hastalara EPiRUBiCiN 'EBEWE" tedavisi rincesinde spermlerini wcut drgrnda

koruma ydntemlerinden birini uygulamasr konusunda tavsiyede bulunulmahdrr.

Tedaviniz srasmda hamile oldufunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veyct

eczacmtza daruSmtz.

Emzirme
ilact kullanmadan 6nce dohorunuzo veya eczactntza daruStruz.

EPiRUBiCiN "EBEWE" yi emzirme d6neminde kullanmayrmz.

EPiRUBiCiN "EBEWE" ile tedavi stiresince emzirme durdurulmahdrr.

Arag ve makine kullamml
Epirubisinin arag ve makine kullanma yeteneli iizerindeki etkisi sistematik olarak
de[erlendirilmemigtir. 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 igerilinde bulunan bazr yardrmcr maddeler haklunda
Snemli bilgiler
EPiRUBiCiN *EBEWE" her flakonda 23 mg'dan az sodyum igerir. Sody,uma bagh
herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

Diler ilaglar ile birlikte kullanrmr
EPIRUBiCN "EBEWE" diger ilaglarla kullanrrken dikkatli olunmahdrr.

EPIRUBICiN "EBEWE" nin agaprdaki ilaglarla ilag etkileqiminin oldu[u gdzlenmigtir:
o Simetidin (mide asitini azaltmada kullanrlan bir ilag). EPiRUBICIN "EBEWE"nin

etkisini kuwetlendirebilir.
o Dosetaksel ve paklitaksel (bazr kanser ttirlerinde kullanrlan ilaglar)
o interferon t2b (baz kanser ve lenfomalarda ve bazr hepatit tiplerinde kullamlan bir

ilag)
o Kinin (srtma ve bacak kramplannda kullanrlan bir ilag)
. Verapamil ve diltiazem gibi kalsiyum kanal blok<irleri (yiiksek tansiyon, gogiiste agrr

veya diizensiz kalp atrgr tedavilerinde kullamlan) veya gdgiis kafesine rgrn tedavisi
uygulanmrq ise

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

o Urik asidin boqaltmrru geciktiren ilaglar (<im. furosemid ve hidroklorotiyazid gibi
idrar sdktiir0ctler)

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

nelfinavir vb. ilaglar)
o Difenilhidantoin (sara hastahgrnda kullamlan bir ilag)
o Metamizol ve benzeri etkin maddeleri igeren afn kesiciler
o Canh atrlar
o Deksverapamil (bazr kalp durumlanru diizeltmek igin kullanrlan bir ilag)
o Trastuzumab (kanser tedavisinde kullamlan bir ilaq); epirubisin trastuzumab

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

baskrlayarak kan bastnctruzt kontrol eden propranolol, metoprolol, karvedilol gibi
beta-blokdr ya da diltiyazem, verapamil gibi kalsiyum kanal blokdrii ilaglar).

o Kemik ilili iqlevini etkileyen ilaglar (6m. prednizolon gibi kortizon ttirevi ya da

siklosporin, mikofenolat, azatiyoprin, takrolimus gibi organ transplantasyonunda
kullamlan ilaglar).

r Size bir a$r yaprlacak ise doktorunuzu bu konuda bilgilendiriniz.

Eger reEeteli ya da regelesiz herhangi bir ilaa Su anda kullantyorsantz veya

zamanlarda kullandmrz ise liitfen dohorunuza veyo eczactnaa bunlar hakhnda
veriniz.

3. EPiRUBiCiN *EBEwE" nasrl kullan rr?
Uygun kullanrm ve dozluygulama slkh[r iqin talimatlar:

Doktorunuz, tedavi alacalrmz giin saylsma ve ilacrn dozuna karar verecektir.

son
bilgi
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Uygulanacak doz, hastahk tipinize, aynr anda kullanmakta oldulunuz di[er ilaglara, genel

sa[hk durumunuza, karaciler ve bdbrek fonksiyonlannrztn durumuna ve viicut ytizey
alamruza gdre (kilonuz ve bolunuza g6re) belirlenecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
EPiRUBiCiN "EBEWE", uzman saphk personeli tarafindan size uygulanacaktrr.

EPiRUBiCiN -EBEWE" SADECE DAMAR iqiNE VE MESANE iqiNE
UYGULANIR.

EPiRUBiCiN *EBEWE", % 0.9 sodlum kloriir veya %o 5 gl*oz gibi gdzeltilerle

sulandrnldrktan sonra uygulantr.

EPiRUBiCiN "EBEWE" 3-5 dakikahk bir stiLrede damar igine hrzh enjeksiyonla ya da

yaklagrk 30 dakika boyunca damara damla damla (inftizyon $eklinde) uygulanrr.

EpiRUBiCiN *EBEWE" g6zeltisi kateter kullanrlarak mesane igine damla damla

uygulanrr. Qozelti 1-2 saat mesanede tutulmahdrr. Doktorunuz, uygulama siiresince ara

siri pozisyonunuzu de[igtirecek ve uygulamadan sonra idrara grkmamzr s6yleyecektir.

EPiRUBiCiN *EBEWE" mesane igine

herhangi bir stvr almayntz.

Deliqik yag gruplarr:
Qocuklarda kullanrmr:
EPiRUBiCiN "EBEWE" NiN bCbCK,

kanrtlanmaml$tlr.

uygulanacaksa, uygulamadan 12 saat 6ncesinde

gocuk ve ergenlerde giivenlilifii ve etkililipi

Yagl arda kullanrml:
EpiRUBiCiN *EBEWE" nin yagl hastalarda kullammr ile ilgili herhangi bir doz

ayarlamast gerekmemektedir.

6zel kullanm durumlan:
86brek yetmezli!i:
Bdbrek bozuklu[unuz varsa doktorunuz gerekli doz ayarlamaslm yapacakttr'

Karacifer yetmezli$:
Karacigir bbzuklugunuz varsa doktorunuz gerekli doz ayarlamastnt yapacaktrr'

EEer EpiRUBiCiN " EBEWE"nin etkisinin qok giiAlii veya zaytf oldu[una dair bir

izleniminiz var ise doktorunuz veya eczactruz ile konuSunuz'

Kullenmanz gerekenden daha fazla EPiRUBiCiN ..EBEWE" kullandrysanz:
ipinUgiCiN 

-..EBEWE- uzman sapSk personeli tarafindan uygulanacaprndan, size

gerekenden fazla veya az ilag uygulanmasr muhtemel _defildir. Ancak size fazla doz

iygulandrprru diigiiniiyorsamz miimkiin olan en ktsa siirede doktorunuza haber veriniz.

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

etkilere y<inelik uygun tedaviyi verecektir.

519



EPiRUBiCiN "EBEWE"den kullanmaruz gerekenden fazlasmt kullanmrysanrz bir dohor
veya eczact ile konuSunuz.

EPiRUBiCiN "EBEWE"yi kullanmayr unutursanz
EPiRUBiCiN "EBEWE" uzman salhk personeli tarafindan uygulanacafirndan, b6yle bir
durumun olugmamasr igin gereken dnlemler ahnacaktrr.

Unutulan dozlarr dengelemek iqin Eift doz almaymtz.

EPiRUBiCiN "EBEWE' ile tedavi sonlandrnldrfrnda olugabilecek etkiler
EPiRUBiCiN *EBEWE" bir uzman dottor denetiminde kullanrlacalr igin, tedavinizin ne

zaman sonlandtnlacaptna doktorunuz karar verecektir. Doktorunuzun onayt olmadan

EPiRUBiCiN *EBEWE" tedavisini durdurmak hastahltmzrn daha kiitiiye gitmesine

neden olabilir. Doktorunuzun onayt olmadan tedaviyi sonlandrrmayrnE.

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

kigilerde yan etkiler olabilir.

Olasr yan etkiler a9afirdaki kategorilere g6re listelenmektedir'

Qok yaygrn: 10 hastamn en az f inde gdriilebilir.
Yaygrn: 10 hastamn birinden az, fakat 100 hastanrn birinden fazla gdriilebilir.

Yaygrn olmayan: 100 hastamn birinden az, fakat 1000 hastamn birinden fazla g<irtilebilir.

seyrik: t00o hastanm birinden az fakat 10.000 hastanm birinden fazla gdriilebilir.

Qok seyrek: 10.000 hastamn birinden azrnda goriilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Agalrdakilerden biri olursa, EPiRUBiCiN "EBEWE"yi kullanmayr durdurunuz ve

DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yalan hastanenin acil biiliimiine
baEvurunuz:

Kazara damar drgrnao EEer enjeksiyon bdlgesinde kzankhk, apn ya da gigme varsa.

enjeksiyon sonrastnda doku hasan meydana gelebilir.

o G<i[iis alnst, nefes darh[r, eklemlerinizde giqme (6dem) gibi kalp

yetmeztifii belirtileriniz varsa (bu etkiler epirubisin tedavisinin

birkag hafta sonrasrna kadar oluqabilir).
. EEer baygrnhk, deri ddktntiileri, yiizde 9i9me ve nefes almada giigliik ya da hrnltrh

nJfes almi gibi belirtileri igeren qiddetli alerjik reaksiyonuntz varsa. Bazr durumlarda

kollaps (baygrnhk hali, $ok) gdriilebilir.

Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir.
Eler bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin EPiRUBiCiN "EBEWE"ye karqr ciddi

ali4iniz uar demektir. Acil trbbi miidahaleye veya hastaneye yatrnlmamza gerek olabilir.

Diler yan etkiler:

Qok yaygm
. i".it ilili iglev bozuklupu; kan hiicrelerinin saytsmda azalma (kemik ilifiinin

baskrlanmasrnian dolayr beyaz ve krmrzr kan hiicrelerinin sayrsrnda azalma ve bazen

buna bagh ateg gdrtilebilir)
o Anemi (kansrzlft)

problemleri/kalp
sona ermesinden
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r Sag ddki.ilmesi, erkeklerde sakal grkmasrnda zayrflama. Sag dcikiilmesi doza bafihdrr
ve gofu vakada gegicidir.

r Uygulamadan sonra 1-2 giin boyunca idrann ktrmtzt renk almast

Yaygrn
. Enfeksiyon
. Ciddi iqtah azalmasrna bafh olarak, agrn kilo kaybr (anoreksi)
. A$rn su kaybr
r Bulantr ve kusma, kann a[nsr
. ishal
. Srcak basmasr
. infiizyon Yerinde krzankhk.
. Toplardamar duvarlanmn kahnlagmasr ve sertleqmesi (fleboskleroz)

. AErz ve mide/ba[rrsak kanahmn mukozasrnda iltihaplanma, altz mukozasrnda renk

de!iqikli!i (hiperpigmentasyon)
o Mesane igi uygulama sonrasrnda alerjik reaksiyonlar
o Mesane iqi uygulama sonrasmda; bazen kanamah olan kimyasal (kanser ilacrndan\- 

dolayr) mesane-iltihabr (sisrit)'
o Belirli karacifier enzimlerinde defiigim

Yaygrn olmayan
. Kan prhtrlasmasmr saplayan hticrelerin saytstnda azalma (trombositopeni)

. Kan prhtrla$masr ile iligkili damarlarda iltihaplanma; kol ve bacaklarda 9i9me ve afn

Seyrek
o Qegitli kan kanserleri (akut lenfositik liisemi, akut miyeloid l6semi). Bu belirli kan

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

ve kaSrntt, ate$ ve titreme dahil)
o Kanda iirik asit yiikselmesi (HiperiiLrisemi)

o Ba$ ddnmesi
. Kalp ritmi ya da atrt hrzmda anormallikler, kalp yetmezlili, kalpte alrr hasar

\- o Kurde$en
. Adet gdrememe
. Sperm eksiklili
o Srcak ya da sopuk hissetme (ateq ya da iigi.ime)

o Halsizlik, yorgunluk, huzursuzluk, atelin atrn yiikselmesi

o KurdeSen, enjeksiyon igin kullanrlan damar boyunca biilgesel deri krzankllr
o KaraciEer enzim diizeylerinde deligiklik (transaminaz dfizeyinde)

BilinmiYor
o Akciger iltihabr, kan zehirlenmesi (sepsis) ve takiben septik $ok

r Kemik ilili iqlev bozuklu[u sonucunda, dokulara oksijen gitmemesi ve kanama

o Ba! aEnst
o Gdzde krzarma, Eigme ve iltihap (konjonktivit ve keratit)

. prhulatmadan damarlarda trkanma (tromboemboli) (gok seyrek durumlarda dliimciil)

. AErz iginde yara, a!n, mukozal yanma hissi, alrzda kanama ve renk defigikli[i
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r Deride d6kiintti, deri deliqiklikleri, krzankhk (eritem), ka$mtr, kzarma, deri ve
trmaklarda renk defiigiklili, rqrla kargr duyarhhk, radyoterapi uygulanmrg ciltte aqrn

duyarhhk (radyasyon recall reaksiyonu)
. Yanh$hkla enjeksiyon sonucunda toplardamar duvannda sertlegme (fleboskleroz),

lokal a[n, ciddi seliilit, doku dliimii
. Kalbin her atrmrnda sol bdliimiinden vticut kan dolagrmrna pompalanan kan hacminin

belirti vermeksizin azalmasr (kalp yetmezlili baqlangtct).

Mesane igi kullammda seyrek olarak alrr sistemik yan etkiler veya alerjik reaksiyonlar
meydana gelebilir. Bu uygulama geklinde s&hkla dzellikle yanma ve srk idrara gtkma gibi
bdlgesel reaksiyonlar gdzlenir ve gofiu durum geri ddnt\liidtir.

Efier bu kullanma talimatmda bahsi geqmeyen herhangi bir yan etki ile knrS asrsaruz
doldorunuzu veya eczac,ruz bilgile ndir iniz.

5. EPiRUBiciN "EBEwE'nin saklanmasr
EPiRUBiCiN "EBEIYE" qocuklann gdremeyece[i, erisemeyece$i yerlerde ve

\- ambalajmda saklaymtz.
2oC-8oC arasrnda (buzdolabtnda) saklaylnrz.
EPiRUBiCiN "EBEWE" sulandrrrldrktan sonra derhal kullanrlmahdrr. E[er derhal

kullamlmazsa 2oC-8oC arasrnda (buzdolabrnda) en fazla 24 saat saklanabilir.
ilag buzdolabrnda saklandrlr takdirde jel haline dtiniigebilir. Jel halindeki iiriin, kontrollti
oda srcakhprnda (15-25"C) tutulduktan 2 ila maksimum 4 saat sonra hafif viskdz ile
akrgkan arasr bir gdzelti haline geger'

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanlnu.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EPiRUBiCiN "EBEWE"yi kullanmaytnrz.

Ruhsat sdhibi:
Sandoz ilag San. ve Tic. A.$.
Ktigiikbakkalkiiy Mah. $ehit $akir Elkovan Cad. N:2
34750 Kadrkciy/istanbul

. 0relim veri:\- 
Ebewe i'harma Ges.m.b.H.Nfg.KG
Mondseestrasse I 1 4.-4866 Unterach Alusturya

Bu kullanma talimafi gg/aa/yyry'de onaylanmryt,r.
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A$AGIDAKi BiLGiLER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELi
iCixoin:

Kullanrlmamrg olan iiriinler ya da materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolii Ydnetmeli[i" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atrklanmn Kontroli.i Ydnetmelili"ne uygun olarak imha
edilmelidir.

infiizyon gdzeltisi elitimli kiqiler tarafindan, aseptik kolullar altmda hazrrlanmahdrr.

ilag hazrrlama iglemi igin belirlenmig bir aseptik alanda yaprlmahdrr.

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

Trbbi iiriiniin goz ile kazaru temasmdan kagrmlacak dnlemler ahnmahdrr. G6z ile temas

halinde derhal bol su ya da % 0.9 sodyum kloriir g<izeltisi ile yrkanmahdrr.

Deri ile temasr halinde etkilenen bdlge derhal bol su ve sabun ya da sodlum bikarbonat
g6zeltisi ile yrkanmahdrr. Ancak deri firga kullanrlarak aqlndrnlmamahdrr. Eldivenler
grkanldrktan sonra eller herzaman yrkanmahdtr.

Etrafa ddkiilme veya srzna durumunda diliie sodlum hipoklorit gdzeltisi (o/o I hazr
klorid) ile tercihen rslatrhp ve sonra su ile temizlenmelidir.

Hamile personel sitotoksik ilag hazrrlamamaltdrr.

Epirubisin giizeltisi koruyucu madde igermemektedir. Flakon igerilinde kullamlmayan
krsrm derhal atrlmahdrr.

Sitotoksik medikal iiriinlerin kullanrmr srasrnda materyallerin atrlmasrna yeterince dikkat
ve cinem verilmelidir.

Gegimsizlikler:
\- Sodyum bikarbonat igeren alkali pH'daki herhangi bir giizelti ilacrn hidrolizi ile

sonuglanabilecefiinden, uzun siire temastan kagrnrlmahdrr.
Epirubisin enjeksiyon veya diliie gdzeltileri diler ilaglarla kanqtrnlmamahdrr (heparinle

fiziksel gegimsizlili rapor edilmigtir).

Uygulama:
Sadece intravendz ve intravesikal kullammlar iqindir.
intravend,z uygulamada damar drgrna slzn naslna dikkat edilmelidir. Eler damar drgma

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