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KULLANMA TALIMATI

VINCRISTINE SULFATE DBL 1 mg/1 ml Enjektabl Soliisyon

Damar icine uygulanir.

e FEtkin madde: Her bir flakon 1 mg vinkristin siilfat icerir.
¢ Yardimcit maddeler: Mannitol, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
® Bu ilac kisisel olarak size recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanuimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VINCRISTINE SULFATE DBL nedir ve ne icin kullanilir?

2. VINCRISTINE SULFATE DBL’yi kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. VINCRISTINE SULFATE DBL nasil kullanilir?

4.0las1 yan etkiler nelerdir?

5. VINCRISTINE SULFATE DBL’ nin saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.



1. VINCRISTINE SULFATE DBL nedir ve ne icin kullanilir?

VINCRISTINE SULFATE DBL vinkristin siilfat iceren bir kanser ilacidr.

VINCRISTINE SULFATE DBL her kutuda bir adet flakon olmak iizere
ambalajlanmugtir.

VINCRISTINE SULFATE DBL, renksiz, kokusuz, partikiil icermeyen berrak ¢ozeltidir
ve 1 ml’lik cam flakonlarda ambalajlanmustir.

VINCRISTINE SULFATE DBL kan (I6semi veya lenfoma), meme, akciger, bas ve
boyun kanserlerinin tedavisinde kullanilir.

Aynt zamanda plazma hiicre kanseri (multiple miyelom) ve cocuklarda kanser
tedavisinde kullanilir.

Bir kan hastaligi olarak bilinen ve viicutta kirmizi-mor renkte dokiintiilerle kendini
gosteren bir hastaligin (idiyopatik trombositopenik purpura) tedavisinde kullanilabilir.

Diger tedavi uygulamalarinin basarili olmadigi zamanlarda VINCRISTINE SULFATE
DBL tek basina ya da diger kanser ilaclari ile birlikte verilebilir.

2. VINCRISTINE SULFATE DBL’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

VINCRISTINE SULFATE DBL’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger:

Vinkristine ya da mannitolden herhangi birine karsi asir1 duyarliliginiz varsa (asirt
duyarlilik reaksiyonlar1 deri dokiintiisii, kasinti, yiiz, dudaklar, dil veya bogazda sisme
ve nefes almada zorlanmay icerebilir).

Charcot- Marie- Tooth adi verilen bir sendromunuz var ise

3 yasindan kii¢iik ¢cocuk ve bebeklerde

VINCRISTINE SULFATE DBL’yi KULLANMAYINIZ.

VINCRISTINE SULFATE DBL’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger:

Ruh veya sinir hastaliginiz var ise
Karaciger rahatsizliiniz var ise
Radyoterapi tedavisi goriityorsaniz
Nefes almada problemleriniz var ise



Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

VINCRISTINE SULFATE DBL’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

VINCRISTINE SULFATE DBL’nin yiyecek veya iceceklerle olan bir etkilesimi
bilinmemektedir.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danigimz.

VINCRISTINE SULFATE DBL, hamile kadinlarda bebek igin potansiyel zararlara neden
olabilir. Insanlarda VINCRISTINE SULFATE DBL’nin kullanimina iliskin yeterli bilgi
mevcut degildir. Hayvanlar iizerinde yapilan arasgtirmalar hamilelikte zararli etkilerin
bulundugunu gostermistir.

VINCRISTINE SULFATE DBL, kadinlarda hamilelik déneminde kullanilmamalidir.

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

Emzirme
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danigimiz.

Vinkristin’in insanlarda siite gecip ge¢medigi bilinmediginden Vinkristin kullanan anneler
emzirmeye son vermelidir.

Arac ve makine kullanim

Ara¢ veya makine kullanmanizi etkileyecek bir yan etki gordiigiiniizde ara¢ veya makine
kullanimina son veriniz.

VINCRISTINE SULFATE DBL’nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler
hakkinda 6nemli bilgiler

VINCRISTINE SULFATE DBL’nin iceriginde mannitol bulunmaktadir ancak kullanim
yolu ve dozu nedeniyle herhangi bir uyar gerekmemektedir.



Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Vinkristin siilfat ile diger ilaglarin kullaniminda 6zen gosterilmesi gerekmektedir.

Asagidaki ilaglar ile beraber kullanimi vinkristin siilfain yan etkilerini daha

kotiilestirebilir.

¢ Allopurinol (ilag gut tedavisinde kullanilir)

® Piridoksin (B6 vitamini)

e Izoniazid (ilag tiiberkiiloz tedavisinde kullanilir)

e Mitomisin- C (anti kanser ilag)

e itrakonazol (mantar enfeksiyonlar1 tedavi etmek igin kullanilir)

e [ .- asparaginaz (bazi kanser tiirlerinin tedavisinde kullanilir)

e Bazi kanser ilaclar1 (platin icerenler) Isitme ve denge sorunlarina neden olabilir.

e [drar ile atilimda problem yaratan ilaglar ile beraber kullanilmamali. Tedaviden énce bu
ilaglarin kullanimina son verilmelidir.

e Fenitoin (sara tedavisinde kullanilir) ile vinkristin siilfatin beraber kullaniminda fenitoin
etkisini gostermeyebilir. Kandaki Fenitoin diizeyleri takip edilmelidir.

e Metotreksat (kanser tedavisinde kullanilir) ile vinkristin siilfatin beraber kullaniminda
Metotreksat etkisini gostermeyebilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. VINCRISTINE SULFATE DBL nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Hastaya uygulanan VINCRISTINE SULFATE DBL dozu viicut yiizey alanma gore
belirlenir. Dozun hesaplanmasinda ¢ok dikkatli olunmalidir.

Genel olarak tek doz 2 mg’1 asmamalidir. Her uygulamadan Once beyaz kan hiicresi
sayimi yapiimahdir. Haftada bir damar icine uygulanir. Onerilen doz, 1.4-1.5 mg/m* dir.

Doktorunuz hastaliginiza baghh olarak ilacimzin  dozunu belirleyecek ve size
uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

VINCRISTINE SULFATE DBL bir saglk personeli tarafindan sadece damar icine
(intravendz) uygulama igindir.



Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:

Cocuklarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Yashlarda kullanimi:

Yasl hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.
Ozel kullamm durumlar:

Bobrek ve Karaciger Yetmezligi:

Doktorunuz hastaliginiza baghi olarak ilactmzin  dozunu belirleyecek ve size
uygulayacaktir.

Eger VINCRISTINE SULFATE DBL nin etkisinin ¢ok giiclii veya cok zayif olduguna dair
bir izleniminiz varsa doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla VINCRISTINE SULFATE DBL kullandiysamz:

[lacimz bir saglik personeli tarafindan uygulanacagindan kullanmamz gerekenden daha
fazla VINCRISTINE SULFATE DBL uygulanimi beklenmez. Ancak size daha fazla doz
uygulandigimi diisiiniiyorsaniz, miimkiin olan en kisa zamanda, saglik personelini
bilgilendirmeniz gerekir. Onerilenden daha yiiksek doz uygulanmis ise doktorunuz
tarafindan dikkatle izlenmelisiniz.

Bu nedenle 6nerilenden daha yiiksek doz uygulamasin takiben, hastalarin daha yiiksek yan
etkilere maruz kalmasi beklenebilir. Destekleyici tedavi su sekilde olabilir:

e Uygun olmayan antidiiiretik (idrar ¢ikisim azaltan) hormon saliminin sendromlarindan
kaynaklanan yan etkilerin 6nlenmesi.

¢ Antikonviilsan (havalelerin 6nlenmesinde kullanilan ilaclar) uygulamasi.

e Barsak tikanmasim onlemek icin lavman veya miishil etkili ilaglarin kullanilmasi.

e Kalp- damar (kardiyovaskiiler) sistemin diizenlenmesi.

e @Giinliik kan sayiminin yapilmasi.

Damar i¢ine 100 mg folinik asitin 24 saat boyunca her 3 saatte bir, sonraki 48 saat boyunca
ise her 6 saatte bir uygulanmas1 vinkristin asir1 dozunu tedavide yardimci olabilir. Folinik
asitle tedavi destekleyici tedaviye gereksinimi ortadan kaldirmaz.

VINCRISTINE SULFATE DBL’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsamz bir
doktor veya eczact ile konusunuz.



VINCRISTINE SULFATE DBL’yi kullanmay: unutursamz:

Uygulanmasi gereken dozun size verilmemis olabilecegini diisiiniiyorsaniz ya da ilacinizi
uygulatmadiysaniz, saglik personelini bilgilendirmeniz gereklidir. Doktorunuz unutulan
dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almaymz.
VINCRISTINE SULFATE DBL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

VINCRISTINE SULFATE DBL ile tedavinizin ne kadar siirecegi konusunda doktorunuz
size bilgi verecektir. Istenmeyen veya beklenmeyen etkiler gelismedigi ve doktorunuz aksi
bir tavsiyede bulunmadig: siirece tedaviyi birakmayiniz.

Tedaviyi doktorunuzun belirledigi zamandan ©Once sonlandirmaniz halinde hastaliginiz
siddetlenebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi VINCRISTINE SULFATE DBL’nin igeriginde bulunan maddelere
duyarl olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidaki yan etkiler, VINCRISTINE SULFATE DBL kullaniyorsamz goriilebilir ve bu
nedenle belirli 6nlemlere ve tedavilere ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Yan etkilerin tahmin edilen goriilme sikliklart:

- ¢ok yaygin % 10 + (10’da 1’den fazla)

-yaygin > % 1 ve < % 10 (10°da 1’den az, fakat 100’de 1°den fazla)

- yaygin degil % 0.1’den % 1’e ( 100’de 1’den az, fakat 1000’de 1’den fazla)
- seyrek % 0.001°den % 0.1°e (1000’de 1’den az, fakat 10.000’de 1’den fazla)
- ¢ok seyrek % 0.01’e kadar ( 10.000’de 1’den az)

- bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilmiyor)

e Cok yaygin % 10 + (10°’da 1’den fazla)
Sac¢ dokiilmesi (Alopesi)

* Yaygin=> % 1 ve < % 10 (10°’da 1’den az, fakat 100’de 1’den fazla)

Lokopeni (akyuvar sayisinda azalma), trombositopeni (trombosit- kan pulcugu sayisinda
azalma).

Cene, farenks, parotid bezi, kemik, sirt, kol, bacak ve kas agrilar.

Yiiksek veya diisiik tansiyon.

Kabizlik, kilo kaybi, bulanti, kusma, agizda iilserasyon, diyare, mide kramplari, anoreksi
(istahsizlik).

Deride kizariklik.



¢ Seyrek % 0.001°’den % 0.1’e (1000’de 1°den az, fakat 10.000°de 1’den fazla)
Vinkristin iceren kemoterapi rejimlerinde nadiren anafilaksi, kizariklik, 6dem gibi alerjik
tipte reaksiyonlar belirlenmistir.

¢ Cok seyrek % 0.01’e kadar ( 10.000’de 1’den az)

Uygunsuz antidiyaretik hormon sekresyonu tespit edilmistir. Hiponatremi (kanda sodyum
diizeyinin normalin altina diismesi) mevcudiyetinde yiiksek iiriner sodyum itrahi
olusmustur.

¢ Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilmiyor)

Ozellikle mitomisin- C ile kombine kullanildiginda akut nefes darligi ve ciddi solunum
problemlerine neden olan bronkospazm (bronslarin daralmasi, bronslarin spazmi)
goriilebildigi bildirilmistir.

Yiiriimede zorluk, kaslarda zayiflik, konusmada zorluk, yorgunluk, goérme uzakliginda
kotiilesme, anormal goz hareketleri, kasilmalar.

Bazi ¢ocuklarda havale (konviilsiyonlar) ve koma hali izlenmistir, gecici kortikal korliik ve
optik atrofi belirtilmistir. Hastada genellikle yiiksek tansiyonla birlikte konviilsiyon
goriilmustiir.

Bagirsak tikanmasi (paralitik ileus), bagirsakta kangren (intestinal nekroz) ve/veya
perforasyon (delinme), istah kaybi.

Diisilk sodyum seviyeleri (hiponatremi), idrar yapamama (iiriner retansiyon), asiri
miktarda idrar yapma (poliiiri), agrili idrar yapma (distiri)

Bas agrisi, ates, agr1 (cene, bogaz, boyun, kemik veya kas igerebilir)

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

5. VINCRISTINE SULFATE DBL’nin saklanmasi

VINCRISTINE SULFATE DBL’yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklayimiz.

2-8 °C’de buzdolabinda saklayiniz, dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden énce VINCRISTINE SULFATE DBL’yi kullaniniz.
(Son kullanma tarihinin ilk iki rakami ay1, son dort rakami yili gosterir.)

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VINCRISTINE SULFATE
DBL’yi kullanmayimiz.
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Bu kullanma talimati ........................ tarihinde onaylanmustir.



