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KULLANMA TALIiMATI

HYCAMTIN™ i.v. liyofilize toz iceren enjektabl flakon
Damar icine uygulanir.

Etkin madde: Her bir flakonda,4 mg topotekana esdeger topotekan hidrokloriir igerir.
Yardimct maddeler: Mannitol ve tartarik asit

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icim 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.
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Bu Kullanma Talimatinda:

1. HYCAMTIN nedir ve ne icin kullanilur?

2. HYCAMTIN’i kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
3. HYCAMTIN nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. HYCAMTIN’in saklanmast
Bashklar: yer almaktadir.

1. HYCAMTIN nedir ve ne icin kullanihr?

HYCAMTIN Kkanser hiicrelerinin biiyiimesini yavaslatir veya durdurur veya da 6ldiiriir. Bir doktor
veya hemsire hastanede bu ilac1 damariniza infiize etmek suretiyle size uygulayacaktir.
HYCAMTIN asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilr.

. Over kanseri
. Kiigiik hiicreli akciger kanseri

2. HYCAMTIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

HYCAMTIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Eger topotekan veya HYCAMTIN’in icerigindeki herhangi bir maddeye asir1 duyarl (alerjik)
iseniz,




e Eger hamileyseniz veya hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya emziriyorsaniz

e [Eger kan hiicre saymmz ¢ok diisiik ise. Doktorunuz son kan testi sonuclarina dayanarak, sizi bu
durumdan haberdar edecektir.

Eger bunlardan herhangi birinin sizde oldugunu diisiiniiyorsaniz, doktorunuz sizi kontrol edene
kadar HYCAMTIN almayiniz.

HYCAMTIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

. Eger bobrek probleminiz varsa, doz ayarlamasina ihtiyaciniz olabilir.

o Eger hamile kalmay1 planliyorsaniz,

Eger bunlardan herhangi birinin sizde oldugunu diisiiniiyorsaniz, doktorunuza sdyleyiniz.

HYCAMTIN baz1 kétii durumlara veya ciddi yan etkilere neden olabilir. HYCAMTIN kullanirken
bazi belirtilere dikkat etmeniz gerekmektedir.

HYCAMTIN tiimérleri yok ederken, diger bazi hiicreleride etkileyebilir. Bu durum kanmizdaki
hiicrelerin seviyelerinin diismesine neden olabilir.

HYCAMTIN kullanirken, doktorunuzun size diizenli olarak kan testleri yapmasi lazimdir.

HYCAMTIN’in yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmasi
Veri yoktur.

Hamilelik

o Jlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz

e Eger hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz
HYCAMTIN kullanmayiniz. Boyle bir durumda acilen doktorunuza danisin.

¢ HYCAMTIN hamile kalmadan 6nce, hamilelik sirasinda veya tedavinin hemen sonrasinda
dogmamuis bebeklere zarar verebilir. Eger HYCAMTIN kullanirken hamile kalirsaniz, acilen
doktorunuza danisin.

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

Emzirme

o Jlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

e HYCAMTIN ile tedaviye baslandigimizda emzirmeyiniz. HYCAMTIN’in icerigindeki maddeler
anne siitiine gecebilir ve bebeginize zarar verebilir. Doktorunuz giivenli oldugunu soéyleyene kadar
emzirmeye yeniden baslamayiniz.

Arac ve makine kullanmimm

HYCAMTIN’in konsantrasyonunuzu etkileyen yan etkileri olabilir. Eger kendinizi yorgun veya
gii¢siiz hissederseniz ara¢ veya makine kullanmayiniz.



HYCAMTIN’in iceriginde bulunan bazi yardimeir maddeler hakkinda énemli bilgiler

Icerigindeki mannitolden dolay: hafif derecede laksatif etki olabilir. Ancak kullanim yolu nedeniyle
herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczacrizi bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. HYCAMTIN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktorunuz kanser tipinize, viicut biiyiikligiiniize ve tedaviden ©Once yapilan kan testlerinin
sonuglarina bagh olarak ilacimizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Bir doktor veya hemsire HYCAMTIN’in uygun dozunu infiizyon (damlatma seklinde) size
uygulayacaktir.Genellikle, yaklagik 30 dakika siire ile kolunuza infiizyon yapilir.

Kiigiik hiicreli kanser ve over kanseri i¢in 5 giin siire ile giinde bir kez verilir.

Bu tedavi diizeni normal olarak her ii¢ haftada tekrarlanir.

Tedavi kan testlerinizin sonuglarina gore degistirilebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
HYCAMTIN’i kendi kendinize uygulayamazsiniz. Sadece damar igine uygulanmalidir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullammm: Cocuklarda kullanimi tavsiye edilmemektedir.

Yashlarda kullamimi: 65 yas iistii hastalar ve daha geng hastalar arasinda etkinlik yoniinden 6nemli
bir farklilik bulunmamaktadir.

Ozel kullamm durumlari:
Bobrek/ Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezIigi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir .

Hafif derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir. Orta derecede
bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasi onerilir. Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalara
verebilmek icin yeterli veri bulunmamaktadir.

Eger HYCAMTIN in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuza veya eczacuuz ile konusun.

Kullanmamz gerekenden daha fazla HY CAMTIN kullandiysamz:
Doz agiminin beklenen ilk etkisi kemik iliginin baskilanmasi ve agiz icinde olusan iltihaptir.
HYCAMTIN ile doz asimui igin bilinen bir antidot/ilag bulunmamaktadir.

HYCAMTIN den kullanmamz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

HYCAMTIN'i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almaymiz.



HYCAMTIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Veri yoktur.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi HYCAMTIN in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir, fakat bu etkiler herkeste goriilmez.

Cok yaygin yan etkiler

Bu etkiler 10 kiside 1’den fazla goriiliir:

- Yorgunluk ve giicsiizliik hissi (kansizlik), bazen kan nakli gerekebilir.

- Kiloda ve istahta azalma (anoreksi-istahsizlik), bitkinlik, gii¢siizliik, iyi hissetmeme

- Bulanti, kusma, karin agrisi, ishal ve kabizlik

- Uriner problemler veya agriyan bogaz gibi lokal belirtiler (6rn; idrar yaparken yanma hissi
ki bu bir idrar yolu enfeksiyonundan kaynaklanabilir)

- Dilde, disetinde veya agizda yaralar ve iltihap

- Viicut sicakliginin artmasi (ates)

- Sac dokiilmesi

- Enfeksiyon (Ates, ishal ve kusma, asir1 derecede yorgunluk hissi, tiriner problemler veya
agriyan bogaz gibi lokal belirtilere (6rn; idrar yaparken yanma hissi ki bu bir idrar yolu
enfeksiyonundan kaynaklanabilir) dikkat etmek gerekir.

- Bagirsak iltihab1 (Ciddi karin agrisi, ates ve ishale (nadiren kanli) gibi belirtilere dikkat
etmek gerekir.)

Cok yaygin yan etkiler kan testlerinizde de goriilebilir.

- Kanin pihtilagmasi i¢in gerekli hiicrelerin azalmasi. Bu durum ciiriiklere, kanamaya ve
nadiren ciddi kanamaya neden olabilir (hemoraji)

- Beyaz kan hiicrelerinin sayisinin azalmasi (nétropeni). Bu durum enfeksiyonlara neden
olabilir.

Yaygin yan etkiler

Bu etkiler 10 kiside 1’den az goriiliir:

- Alerjik veya asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 (Kabarik ve kasintili dokiintiiler (kurdesen), nefes
almayi giiclestiren, bazen ylizde ve agizda goriilen sigkinlik (anjiyoddem) ve kollaps (asir1 bitkinlik)
gibi belirtilere dikkat etmek gerekir.)

- Sarimsi deri (sarilik)

- Kasint1 hissi

- Kas agrisi

Seyrek yan etkiler

Bu etkiler 100 kiside 1’den az goriiliir:

- Enjeksiyon yerinde hafif agr1 ve iltihap

- Akciger iltihab1 (Interstisyel akciger hastaligi) (Zor nefes alip-verme, Oksiiriik, ates gibi
belirtilere dikkat etmek gerekir.)

Eger bu yan etkilerden biri ciddi veya can sikici olmaya baslarsa doktorunuza veya eczacimiza
sOyleyin.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz doktorunuzu
veya eczactmzt bilgilendiriniz.



5. HYCAMTIN’in saklanmasi

HYCAMTIN’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Ampulleri 30°C altinda, 1s1iktan koruyarak ve ambalajinin icinde muhafaza ediniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra HYCAMTIN’i kullanmayniz.

Ruhsat sahibi:
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