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KULLANMA TALIMATI
HOLOXAN 2 g IV infiizyon icin toz iceren flakon
Damar i¢ine uygulanir.
Etkin madde: Her flakon 2 gram ifosfamid icerir.
Yardimci maddeler: 1V flakonun iceriginde yardimci madde bulunmamaktadir.
Coziicti: 2 adet 25 ml’lik enjeksiyonluk su.
Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Builag kisisel olarak sizin i¢in recetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullamimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmaywnz.

Bu Kullanma Talimatinda:

e HOLOXAN nedir ve ne igin kullanilir?

e HOLOXAN’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
e HOLOXAN nasu kullanilir?

e Olasi yan etkiler nelerdir?
e HOLOXAN’in saklanmas
Bashklar yer almaktadir.

1. HOLOXAN nedir ve ne icin kullanilir?

HOLOXAN, sulandirildiktan sonra kullanilmak {izere kuru toz olarak sunulan bir ilactir. Her
kutu i¢inde kuru toz seklinde ilag iceren bir flakon ve 2 adet 25 ml’lik sulandiricist bulunur.
HOLOXAN’1n size damardan uygulanabilmesi i¢in sulandirilir. Sulandirildiktan sonra her 100
ml ¢ozelti 4 gram ifosfamid icerir.

HOLOXAN sitotoksik (hiicre oldiirticii) bir ilactir. Etkisini kanser hiicrelerini 6ldiirerek gosterir.

Bu etki “kemoterapi” olarak da adlandirilir.



HOLOXAN bir dizi degisik kanser durumunda kullanilir. Siklikla diger kanser ilaglar1 ya da 151

tedavisiyle (radyoterapi) bir arada kullanilmaktadir.

2.

HOLOXAN’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

HOLOXAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Daha dnce HOLOXAN ya da igerdigi etkin madde olan ifosfamid aldiginizda alerjik bir tepki
gosterdiyseniz (soluk kesilmesi, hiriltili solunum, derinizde dokiintiiler, kasint1 ya da yiiz ve
dudaklarinizda sisme gibi belirtiler olustuysa);

Kemik iliginiz yeteri kadar calismiyorsa (Ozellikle daha ©Onceden kemoterapi ya da
radyoterapi almigsaniz);

Idrar keseniz (mesane) ile ilgili sorunlariniz varsa (mesane iltihabi, kanli idrar vb);
Bobreklerinizle ilgili bir sorunuz varsa;

Idrar yapmakta zorlugunuz varsa.

Halen ani baglangich bir enfeksiyon (akut enfeksiyon) gegiriyorsaniz;

Hamileyseniz;

Emzirmekte olan anneyseniz.

Yukarida belirtilen durumlarin sizde olmasi durumunda doktorunuza soyleyiniz; doktorunuz

ilacimzi degistirmeye karar verebilir.

HOLOXAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Kan degerleriniz hakkinda bilgiler:

HOLOXAN kanser hiicrelerini oldiirebilecek derecede ¢ok giiclii bir ilactir ancak kanser
hiicreleri yaninda normal viicut hiicrelerinizde de tahribata neden olabilir. Bu ilactan en ¢ok
normal kemik iligi hiicreleriniz etkilenebilir.Viicudumuzda oksijen tasiyan alyuvarlar,
enfeksiyonlarla savasan akyuvarlar ve kanamalarinizi durduran kan pulcuklar (trombosit)
hepsi birden kan hiicreleri olarak adlandirilir ve bu hiicreler kemik iligi tarafindan olusturulur.
Bu nedenle doktorunuz bu ilac1 uygulamaya baslamadan size bazi testler yapacak ve kan

hiicrelerinizin sayisinin yeterli olup olmadigin1 kontrol edecektir. Bu testleri tedaviniz



stirdiiriiliirken de tekrarlayacaktir.

HOLOXAN size uygulandiktan sonra kan sayimminizda bir azalma olacaktir. Bu
HOLOXAN’1n kaginilmas: miimkiin olmayan bir yan etkisidir. Kan degerleriniz ilacimizin
uygulanmasindan 5-10 giin sonra en diisiik degerlerine iner. Cogu hastada 21-28 giin sonra
normal degerlerine yiikselir. Ge¢miste cok fazla sayida kemoterapi yapilmigsa normal
degerlere doniilmesi daha uzun siirebilir.

Bazen HOLOXAN uygulananlarda anemi (kansizlik yani alyuvarlarin azalmasi) goriilebilir.
Zamanla alyuvarlariniz normal diizeylerine ulasacagindan tedavi gerektirmez ancak kansizlik
durumunuz agirsa size kan verilmesi gerekebilir.

Kandaki pihtilasmay1 saglayan pulcuklarinizin sayisi diisiikse, kanamalariniz yeteri kadar iyi
durdurulamayabilir. HOLOXAN tedavisi alan hastalarin cogunda pithtilagmayla ilgili sorunlar
olusmaz, ancak kanamalarin durmasi uzun siirebilir. Kadinlarda adet donemleri her
zamankinden agir seyredebilir.

Bir yere carpmamaniza ragmen viicudunuzda morluklar olusursa, dis eti kanamalariniz

oluyorsa hemen doktorunuza bildiriniz. Kaninizdaki azalmis pulcuklar1 yerine koyabilmek

icin Ozel bir kan iiriinii uygulamasi yapilabilir.

Enfeksiyonlar hakkinda bilgiler:

Kaninmizdaki akyuvarlarin sayisi diisiikse herhangi bir enfeksiyon gecirmekte olan biriyle
temasta olmayiniz, ¢iinkii kaninmizdaki akyuvarlar olmaksizin viicudunuz enfeksiyonlara karsi
savasamaz. Ne yazik ki bazi enfeksiyonlar havayla tasindigindan, bunlardan kag¢inmaniz
miimkiin olamaz. Bir enfeksiyon hastalig1 gecirmekte oldugunuzu diisiiniirseniz yani yiiksek
ates, iisiime ve titremeniz varsa ya da sicaklik hissi ve terlemeniz varsa ya da herhangi bir

enfeksiyon belirtisini gosteren Oksiiriik, idrara ¢ikarken yanma vb varsa hemen doktorunuza

bildiriniz. Bu durumda enfeksiyonlarla savasabilmeniz i¢in size antibiyotik verilmesi

gerekebilir.

Karaciger ve bobrekleriniz hakkinda bilgiler:

Doktorunuz size yapacagi bir kan testiyle karaciger ve bobreklerinizin durumu hakkinda bilgi
edinmeyi isteyebilir.

HOLOXAN tedavisi sirasinda bol sivi almamz onemlidir. Idrar yaparken gordiigiiniiz
herhangi anormal bir durumdan (idrarinizda kan goriilmesi, yaparken agri olmasi, her

zamankinden daha az idrar yapma gibi) doktorunuzu haberdar ediniz.



Dis etleriniz hakkinda bilgiler:

e Agzimizda yara ve enfeksiyon olusmamasi i¢in dis etlerinizin saglikli olmasi 6nemlidir. Bu
konuda doktorunuza danisiniz.

Kendinizi hasta hissetme hakkinda bilgiler:

e Kendinizi hasta hissetmeniz durumunda size bazi ilaclar verilebilir. Kendinizde bir halsizlik,
hastalik hali hissederseniz bu konuyu doktorunuza iletiniz.

Idrar keseniz hakkinda bilgiler:

e HOLOXAN idrar kesenizin (mesane) duvarina hasar vererek idrarinizda kan goziikmesine
neden olan bir bilesik icermektedir. Doktorunuz bu konuyu bilmektedir ve mesanenizi
korumak amaciyla UROMITEXAN (mesna) adindaki bir ilac1 verebilir. Bu ilacin tabletlerini
agiz yolundan alabileceginiz gibi, damardan uygulanan formlarimi kisa siireli olarak veya
HOLOXAN tedavisiyle birlikte yavas yavas damardan da alabilirsiniz. Daha fazla bilgi icin
UROMITEXAN (mesna) adli iiriiniin Kullanim Talimati’na bakiniz.

e HOLOXAN tedavisiyle birlikte UROMITEXAN alan hastalarin ¢cogunda mesaneyle ilgili bir
sorun goriilmez ancak doktorunuz HOLOXAN tedavisisi sirasinda idrarinizda kan olup
olmadigini anlamak icin sizden idrar tahlili isteyebilir. Idrarinizda kan goriirseniz hemen

doktorunuza bildiriniz.

Dogum kontrolii hakkinda bilgiler:

e HOLOXAN kullanan erkek ya da kadinlarin dogum kontrol yontemleri kullanmas1 gerekir;
clinkit HOLOXAN anne karnindaki bebege zarar verebilir.

Asagidaki durumlarda dokturunuzu haberdar ediniz:

e Sizde seker hastalig1 varsa.

e Karacigerinizle ilgili sorunlariniz varsa.

e Bobreklerinizle ilgili sorunlariniz varsa.

e Beyinle ilgili kanseriniz varsa.

e Alkol bagimlilig1 sorununuz varsa.

e Kan testlerinizde “serum albumin” ya da “serum hidrojen karbonat” diizeyleriniz anormal
cikmissa.

® Viicut s1v1 ve dokularimiz normalden daha asitse (asidoz).

e Kalbinizle ilgili sorununuz varsa, kalp bolgenize 1s1n tedavisi uygulanmigsa ya da kanser



tedavisi i¢in size “antrasiklin” grubundan bir ila¢ uygulanmaissa.

Sisplatin ile tedavi gormiisseniz.

Genel saglik durumunuz zayif diismiisse.

Yashysaniz.

Bu durumlar sizde varsa, doktorunuz ilave kan ve idrar testleri yapmak ve ila¢ tedavinizi bu

testlerden elde edilen sonuglara gore degistirmek isteyebilir.

Diger ilaclarin kullaninm

Recetesiz alinan ilaclar, asilar ve bitkisel ilaclar da dahil olmak iizere baska herhangi bir ilag

almay1 planliyorsaniz, aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysaniz liitfen doktorunuza bildiriniz.

Eger halen asagidaki ilaglar aliyorsamiz (ya da yakin bir zamana kadar aldiysaniz) HOLOXAN’1
dikkatli kullaninmiz:

Diger kemoterapi ilaglart ya da 1sin tedavisi  (kemik iligiyle iliskili yan etkileri
arttirabildiginden).

Gut (damla hastaligi) hastaliginda kullanilan allopurinol (kemik iligiyle iliskili yan etkileri
arttirabildiginden).

Idrar soktiiriicli bir ilac olan hidroklorotiyazid (kemik iligiyle iliskili yan etkileri
arttirabildiginden).

Asillar (HOLOXAN almaktayken yapilan bazi asilar sizde yeterli koruma
saglamayabileceginden).

Varfarin gibi kan1 sulandirici ilaglar (HOLOXAN kanama riskini arttirabileceginden).

Seker hastaliginda kullanilan siilfoniliire grubu olarak adlandirilan ilaglar (HOLOXAN
almaktayken, bu ilaclarin kan sekerinizi normaldekinden daha fazla diisiirebileceginden).
Sigaray1 birakmanizi kolaylastirmak i¢in almakta oldugunuz “bupropion” igeren ilac.

Epilepsi tedavisinde kullanilan “fenobarbital”, “fenitoin”, karbamazepin” ve “primidon” adli
ilaglar.

Benzodiyazepin.

Rifampisin adindaki antibiyotik.

Uykusuzluga kars1 kullanilan “kloralhidrat” adli ilac.

Diisiincelerinizi ya da kendinizi nasil hissettiginizi degistirmek amaciyla kullanilan bir

antipsikotik ila¢ olan klorpromazin (HOLOXAN’1n etkisinde artisa neden olabileceginden).



e Bir tiroid hormonu olan triiodotreonin (HOLOXAN’in etkisinde artisa neden
olabileceginden).

e Alkol bagimhilig icin kullanilan disiilfiram (Antabus) adli ilag¢ (HOLOXAN’1n etkisinde
artisa neden olabileceginden).

® Anestezide kullanilan siiksametonyum adli bir ilag (HOLOXAN almaktayken, bu ilacin

etkisinde artig olabileceginden).

Asagidaki ilaclar HOLOXAN ile birlikte kullanildiklarinda beyninizi etkileyen yan etki riskinde
artisa neden olurlar:

® Depresyon ilaglari

¢ Rahatlaticilar

e Uykusuzluk i¢in kullanilan ila¢lar (barbitiiratlar)

e Saman nezlesi ya da alerjik durumlarda kullanilan ilaclar (antihistaminikler)

Ayrica HOLOXAN 151 tedavisi sonucu goriilen cildinizle ilgili bazi sorunlari kétiilesmesine de

neden olabilir.

HOLOXAN’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

e HOLOXAN'’1 kullanmaktayken bulant1 goriilebileceginden yiyecek ve icecek ile kullanmaniz
1yi olmayabilir.

e Tedavi kiirleriniz sirasinda greyfurt yemeyiniz ve greyfurt suyu icmeyiniz; clinkii

HOLOXAN’1n viicudunuzdan atilmasin yavaslatirsiniz.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

HOLOXAN anne karnindaki bebege zarar verebilir. Gebeyseniz veya gebe olabileceginizi
diigiiniiyorsamz doktorunuza bildiriniz. Ila¢ kullamirken etkin bir dogum kontrol yontemi
kullaniniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.



Emzirme
HOLOXAN’1 almaktayken bebeginizi emzirmemelisiniz.

Ilact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Arac ve makine kullaninm
HOLOXAN’1 kullanmaktayken bulanti goriilebileceginden ara¢ ve makina kullanimi miimkiin

olmayabilir.

3. HOLOXAN nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

HOLOXAN, size toplardamarlarinizdan yavas yavas enjekte edilerek verilecektir. Bunun icin
ilacimiz serum iginde sulandirilarak verilir. Tlacli serumunuz el sirtiniz ya da kolunuzdaki damara
takilan bir tiip aracilifiyla uygulanabilir. Baz1 kisilerde toplar damara takili kalict uzun tiipler
vardir; HOLOXAN genelde boyun kenarinda olan bu tiiplerden de uygulanabilir.

Ilaciniz doktorunuzun size uygun gordiigii doza bagh olarak bir kag saat (hatta bir kag giin) siiren
uzun bir siirede uygulanacaktir. Uygulama genelde iki ila dort haftada bir kez yapilir.

Size verilecek HOLOXAN miktar1 sizdeki kanser tipine, ne kadar kilo ve boyda oldugunuza,

genel durumunuza ve diger kanser ilaclar veya radyoterapi goriip gormediginize gore degisir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
HOLOXAN cok giiclii bir kanser ilact oldugundan bazi yan etkilere neden olabilir.
Bu yan etkiler goriilme sikligina gére sunlardir:
Cok yaygin olarak goriilenler (her 10 kisiden birinden fazlasinda goriilenler):
e Akli durumdaki degisiklikler
Baz1 kisilerde HOLOXAN beyni etkileyebilmektedir. Etkilenme bilingte hafif bulanmiklik,

sersemlik hissi ya da anormal uyku hali gibi hafif olabilir. Bu etkilenme daha agir
(ensefalopati adi1 verilen durum) oldugundaysa biling iyice bulanmakta ve bazen ajitasyon
goriilmektedir. Cok seyrek olarak HOLOXAN kullanmakta olan kisilerde havaleler
goriilebilir ve bilin¢ tamamiyle yitirilerek koma durumu olusabilir.

Bu etkilerden herhangi biri goriildiiginde HOLOXAN tedavisi durdurulacaktir. Tedavi

durduruluktan sonra bu yan etkinin goriildiigii kisilerin ¢cogu bir kag¢ giinde normale doner.



Bazen HOLOXAN tedavisi alan kisiler bu tiir yan etkileri farkedememesine ragmen hastanin
arkadas ya da akrabalar1 farkedebilir.

Doktorunuz bu sorunlardan haberdardir ve bu yan etkiler ciddi yan etkiler olmasina ragmen,
doktorunuz kanserin riski ile yan etkilerin riskine gore karar vererek ilac1 kesmenizi ya da
devam etmenizi isteyecektir.

Akyuvar sayisinda azalma

Akyuvar saymiz diistiiglinde muhtemelen siz bunu farkedemezseniz, ancak bu durumda
enfeksiyonlara yatkinliginiz artar.

Idrarda kan goriilmesi

Bazen idrarda kan gozle goriilmeyebilir ve ancak yapilacak idrar tahliliyle bulunabilir.

Idrarimizda kan goriirseniz hemen doktorunuza bildiriniz.

Sag dokiilmesi

Sacinizi  yikarken ya da tararken her zamankinden fazla sag¢imizin dokiildiigiini
farkedebilirsiniz. Dokiilen sa¢ miktariniz aldiginiz HOLOXAN dozuyla, saginizin kalinligiyla
ve almakta oldugunuz diger kanser ilaglariyla iliskili olarak degisir. HOLOXAN’1 diger
kanser ilaglariyla birlikte kullandiginiz durumlarda sac¢iniz daha fazla dokiiliir.

Halsizlik, hastalik hali

Bu durum HOLOXAN enjeksiyonu sonrasi 24 saat kadar devam edebilir.

Yiiksek ates

Yayemn olarak gorilenler (her 100 kisiden birinden fazlasinda ancak 10’undan azinda

goriilenler):

Enfeksiyon (yiiksek ates, lisiime ve titreme ya da sicaklik hissi ve terleme ya da herhangi bir
enfeksiyon belirtisini gosteren oksiiriik, idrara ¢ikarken yanma vb).

Derinizde kolay morarma, burun ve dis eti kanamalar1

Her zamankinden daha sik soluk alip verme.

Idrar1 yaparken yanma ya da agr1 (idrarda kanla birlikte).

Bobrek hasart.

Erkeklerde fertilite azalmasi (sperm sayisinda azalma ya da sperm sayisinin sifira inmesi).
Alisilmamis diizeyde yorgunluk ve halsizlik.

Genel olarak kendini iyi hissetmeme.

Yayegin olmavan bir sekilde goriilenler (her 1,000 kisiden birinden fazlasinda ancak 10’undan




azinda goriilenler):

e Ikincil tiimorler (bazen bobrek ve mesane bolgesinde).

o Losemi.

e Kadinlarda adet diizeninde degisiklikler ya da adetten kesilme.

e lstah kayb1.

¢ Olmayan nesnelerin goriilmesi, hissedilmesi ya da isitilmesi (haliisinasyon).
e Mizagta ¢okkiinliik (depresyon).

¢ Oryantasyon bozuklugu.

¢ Yerinde duramama.

¢ Biling¢te bulaniklik.

¢ Uyku hali.

¢  Unutkanlik.

e Bas donmesi.

e Kalp hizinda degisiklikler (hizlanma, yavaslama ya da diizensizlikler).
e Kalp yetmezligi.

e Kan pihtilagmasinin zayif olmasi.

e ishal.

e Kabizlik.

e Idrar kacirma (inkontinans)

e Idrara cikma sikliginda degisiklikler.

Seyrek goriilenler (her 10,000 kisiden birinden fazlasinda ancak 10’undan azinda goriilenler):

e Halsizlik, soluk kesilmesi, soluk goriiniim ve deride ve/veya goz akinda sararma (anemi)

e Soluk kesilmesi, hiriltili solunum, dokiintii, kasinma ya da yiliz ve dudaklarda sisme gibi
alerjik belirtiler.

®  Asir susama.

e Gaz hissi ya da siskinlik (viicutta su birikimi).

e Kaslarda zayiflik ve/veya hareket etme sorunlari.

e Kramplar.

¢ Gormede bulaniklik.

o Sersemlik hali.



Soluk alip verme ile ilgili sorunlar.
Oksiiriik.

Ag1z i¢inde iltihabi durumlar.
Barsaklarda agrili iltihabi durumlar.
Diski tutamama.

Dokiintiiler ve kirmizi, tahris olmus deri.

Enjeksiyon yapilan bolgede deri problemleri.

Cok sevyrek goriilenler (her 10,000 kisiden birinden azinda goriilenler):

Halsizlik, soluk kesilmesi, soluk goriiniim ve deride ve/veya goz akinda sararma (anemi),
idrar yapamama ve kolay morluklar olusmasi ya da kanama.

Dokiintii, ciltte kasinma, yiiz, dudaklar ya da dilde sisme, soluk kesilmesi, hiriltili solunum,
gibi aniden baslayan siddetli alerjik belirtiler (anafilaktik sok). Bu belirtiler goriiliirse acilen

tibbi yardim almalisiniz.

Bilin¢ kayb1 (koma).

Havale gecirme.

Deride hissizlik, karincalanma, duyu kaybi.

Kalp krizi.

Kanda pihtilagma.

Soluksuz kalmaya, oksiiriige ve ates yiikselmesine neden olan iltihabi akciger rahatsizligi.
Soluk kesilmesine neden olan akcigerlerin nedbelesmesi.

Cok agir soluk alip verme sorunlari.

Akcigerlerde siv1 birikimi.

Siddetli bel ve sirt agris1 (pankreas iltihabi).

Kemiklerin sertliginin azalmasi ya da zayiflamasi.

Tiim kaslarin etkilenebilecegi sekilde siddetli kas agrisi, kaslarda zayiflama, idrarin renginde

koyulagma. Bu belirtiler goriiliirse acilen tibbi yardim almalisiniz.

Bobreklerinizde “Fanconi sendromu” adi verilen 6zel bir hastalik.

Radyoterapiye baglh cilt problemlerinde artis.

Ayrica asagidaki kan ve idrar testlerinin sonuglarinda da degisiklikler goriilebilir:

Yaygin olmayan bir sekilde kadin cinsiyet hormon diizeylerinde azalma, karaciger fonksiyon
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testlerinde degisiklikler.
e Seyrek olarak elektrolit olarak adlandirilan kimyasal maddelerin diizeylerinde degisiklikler ve
idrarda fosfat, protein ve amino asit bulunmasi.

e (Cok seyrek olarak kandaki potasyum diizeylerinde azalma.

Eger yan etkilerden herhangi birisi kotiilesecek olursa veya bu kullanma talimatinda bahsi

gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

S. HOLOXAN’1n saklanmasi

HOLOXAN'1 ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
HOLOXAN 25°C alt1 sicakliklarda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Sisenin etiketindeki son kullanim tarihinden sonra HOLOXAN'1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Eczacibasi-Baxter Hastane Uriinleri Sanayi ve Ticaret AS.
Cendere Yolu, Pirnal Keceli Bahgesi 34390 Ayazaga-ISTANBUL

Uretici firma: Baxter Oncology GmbH Halle-Almanya

Bu kullanma talimati en son --------- tarihinde onaylanmigtir
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