KULLANMA TALIMATI

5-FROTU 500 mg/10 ml Enjeksiyonluk Cozelti
Steril, sitotoksik
Damar yoluyla uygulanir.

Etkin madde: Her flakon (10 ml i¢inde) 500 mg 5-Fluorourasil igerir.
Yardimci maddeler: Sodyum hidroksit (pH ayarlamak i¢in), hidroklorik asit (pH ayarlamak
icin), enjeksiyonluk su.

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

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

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

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

5-FROTU nedir ve ne icin kullanilir?

5-FROTU’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
5-FROTU nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

5-FROTU’nun saklanmasi

SN N~

Bashklar yer almaktadir.

1. 5-FROTU nedir ve ne icin kullanilir?
5-FROTU berrak, neredeyse renksiz, pargacik icermeyen bir ¢ozeltidir. 10 ml'lik seffaf cam
flakonda bulunmaktadir.

5-FROTU antimetabolit olarak adlandirilan, tiimor hiicrelerinin boliinmesini dnleyen bir ilagtir.

5-FROTU meme ve barsak kanseri tedavisinde tek basina veya diger kanser ilaglar ile birlikte
kullanilabilir. Ayrica mide kanseri, bas ve boyun kanserleri ve pankreas kanseri olan hastalarda
etkili oldugu bildirilmistir.

2. 5-FROTU’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

5-FROTU’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
e Fluorourasile veya ilacin icerigindeki diger maddelere karsi agir1 duyarliliginiz varsa.
e Uzun bir hastalik nedeniyle ¢ok zayif diistiiyseniz
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e Agir bir enfeksiyon gegiriyorsaniz (zona, sugicegi)

e Diger tedavilerden dolayr kemik iliginiz hasar gordiiyse (radyoterapi-isin tedavisi-
dahil).

e Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz.

e Bebeginizi emziriyorsaniz.

e Kotii huylu olmayan kanser hastaliginiz varsa.

¢ Brivudin, sorivudin ve analoglari olarak adlandirilan ilaglar1 kullantyorsaniz.

e (iddi karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa

e Dihidropirimidin dehidrojenaz (DPD) enzimi i¢in homozigotik (gen ciftinin ayni
olmasi) iseniz

¢ Dihidropirimidin dehidrojenaz (DPD) enziminizin aktif olmadigin1 biliyorsaniz

5-FROTU’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
5-FROTU yalnizca kanser ilaglar1 kullaniminda tecriibeli uzman bir doktor tarafindan veya
onun siki gozetimi altinda uygulanmalidir.

Eger;

e Kaninizda ¢ok sayida hiicre miktarinda yiiksek oranda azalma olduysa (bunu kontrol
etmek i¢in kan testi yapilacaktir). Bu durumda hekiminiz tedaviyi durdurabilir veya sizi
hastaneye yatirabilir.

e Agzinizda ve/veya midenizde yara, siddetli ishal, mide veya herhangi bir yerde kanama
gelisirse. Bu durumda doktorunuz tedavinizi sonlandirabilir.

e Bobrek hastaliginiz varsa.

e Sarilik dahil karaciger hastaliginiz varsa.

e Angina pektoris (kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan gogiis
agris1) veya kalp hastalig1 hikayeniz varsa. Tedavi sirasinda herhangi bir gogiis agrisi
olusursa doktorunuza sdyleyiniz.

e Dihidropirimidin dehidrogenaz (DPD) enzim aktivitesi yetersizligi veya azalmasi varsa.

e Antikanser ilaglarla tedaviden 6nce yliksek doz radyasyon (1s1n) tedavisi aldiysaniz.

e Ailenizden birinde tam ya da kismi dihidropirimidin dehidrojenaz enzim yetersizligi
varsa

DPD yetmezligi: DPD yetmezligi, belirli ilaglar1 almadiginiz siirece saglik sorunlari ile iliskili
olmayan genetik bir durumdur. Eger DPD yetmezliginiz varsa ve fluorourasil enjeksiyonu
aliyorsaniz sizde ciddi yan etkisi riski artar.

DPD eksikligini gosterebilen erken baslangicli veya alisilmadik derecede siddetli toksisite
kanit1 olan hastalarda fluorourasil tedavisi durdurulmali veya kalici olarak kesilmelidir. DPD
aktivitesi olmayan hastalarda hicbir fluorourasil dozunun giivenli oldugu kanitlanmamustir.
Kismi DPD aktivitesi olan hastalarda herhangi bir spesifik testle Olciilen spesifik bir dozu
onlemek icin yeterli veri yoktur.

DPD enzim eksikligi testinin flurourasil ve iligkili 6n ilaclar1 (kapesitabin, tegafur)
kullanmadan 6nce yapilmasi tavsiye edilmektedir.
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Eger asagidaki belirti ya da semptomlar1 yasarsaniz derhal saglik uzmanina bagvurun: yeni
baslayan kafa karigiklig1, yonelim bozuklugu veya zihinsel durumda bagka bir degisiklik, denge
veya koordinasyon gii¢liigii, gorme bozukluklari.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

5-FROTU’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi bakimindan besinlerle etkilesimi beklenmez.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

5-Fluorourasil hamilelik sirasinda sadece potansiyel yararlarn fetiis iizerine olan potansiyel
riskinden fazla ise kullanilmalidir. Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz bu ilaci
almamalisiniz. Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinsaniz, bu ilact alirken ve sonrasinda en
az 6 ay boyunca etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz. Tedaviniz sirasinda
hamilelik meydana gelirse, doktorunuzu bilgilendirmeli ve genetik danismanlik almalisiniz.

Eger erkekseniz, 5-FROTU ile tedavinin kesilmesini takiben 6 ay boyunca ve baba olmaktan
kacinmalisiniz. 5-FROTU ile tedavi sonucu geri doniisiimsiiz kisirlik olasiligi nedeniyle
tedaviden Once spermin korunmasini istemeniz tavsiye edilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza ya da eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

5-Fluorourasilin anne siitiine ge¢ip gecmedigi bilinmedigi icin, anneye 5-FROTU
uygulandiginda emzirme kesilmelidir.

Arac¢ ve makine kullanimm

5-FROTU bulanti ve kusmaya neden olarak dolayli yoldan ara¢ ve makine kullanma
yeteneginizi etkileyebilir. Ayrica sinir sisteminiz {izerinde yan etki ve gérme duyusu ile ilgili
degisiklikler olusturabilir. Bu etkilerden herhangi birini yasarsaniz, ara¢ veya makine
kullanmayiniz, ara¢ veya makine kullanma yeteneginizi olumsuz etkileyebilir.

5-FROTU’nun i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi {iriin her flakonda 115 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde
olan hastalar i¢in gbz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Kullandiginiz biitiin ilaglar hakkinda doktorunuza bilgi veriniz. Asagidaki ilaglar ile birlikte 5-
FROTU kullanimi, 5-FROTU’nun veya birlikte kullanilan ilacin etkisini degistirebilir;
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e Metotreksat (kanser tedavisinde kullanilir)

e Metronidazol (antibiyotik)

e Kalsiyum I6kovorin (kalsiyum folinat olarak da bilinir ve kanser tedavisinde kullanilan
ilaglarin zararli etkilerini azaltmada kullanilir)

e Allopurinol (gut tedavisinde kullanilir)

e Simetidin (mide iilserlerinde kullanilir)

e Varfarin (kan pihtilasmasini1 6nlemede kullanilir)

e Vinorelbin (kanser tedavisinde kullanilan ilaglar)

e Interferon alfa 2a; Sorivudin, brivudin ve analoglari (viriislere kars1 etkilidir)

e Fenitoin (epilepsi tedavisinde kullanilir)

e Klozapin (ruhsal hastaliklarin tedavisinde kullanilir)

e Siklofosfamid, sisplatin, (sitotoksik-hiicre fonksiyonunu durduran-ilaclar). Bu ilaglar
ilacinizin yan etkilerini artirabilir.

e Antrasiklinler (kanser tedavisinde kullanilan diger ilaglar). Kalbinizin etkilenme riskini
artirabilir.

e Levamisol (parazit enfeksiyonu tedavisinde kullanilan ilaglar)

e Agilar

e Tamoksifen (kanser tedavisinde kullanilir).

e Kemik iligini etkileyen diger ilaclarla veya radyasyon (1s1n tedavisi) ile ayn1 zamanda
alindiginda doktorunuz doz ayarlamasi yapacaktir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz

3. 5-FROTU nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar

Size uygulanacak ilacin dozu genel durumunuza, kilonuza, yakin zamanda ameliyat gecirmis
olup olmadiginiza, bobrek ve karacigerinizin ¢alisma durumuna ve kan testi sonuglariniza
baghdir.

Tedavinizin ilk kiirii giinliik veya haftalik araliklarla uygulanabilir. Ilerleyen kiirler tedaviye
vereceginiz cevaba baglidir. Tedaviniz ayn1 zamanda radyoterapi (151n tedavisi) ile birlikte
olabilir.

Tedaviniz esnasinda ve sonrasinda kaninizdaki hiicrelerin miktarini kontrol etmek i¢in bazi kan
testleri yapilacaktir. Eger akyuvar (beyaz kan hiicreleri) miktar1 ¢ok diisiik ¢ikarsa tedavi

sonlandirilabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
5-FROTU damar i¢ine uygulanir.

5-FROTU size uygulanmadan 6nce dekstroz ¢ozeltisi veya sodyum kloriir ¢ozeltisi ile
seyreltilebilir. Atar ya da toplardamar i¢ine uygulanabilir. Eger toplardamar igine
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uygulanacaksa, normal enjeksiyon veya serum yoluyla yavas uygulama (inflizyon) seklinde
verilebilir. Eger atardamar i¢ine uygulanacaksa infiizyon seklinde verilir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda 5-FROTU kullanimi i¢in herhangi bir dozaj 6nerisi yoktur.

Yashlarda kullanim:
Yaglilarda 5-FROTU dozaj1 erigkinlerde kullanilana benzerdir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve/veya karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz sizin i¢in ilacinizin dozunu
ayarlayacaktir.

Eger 5-FROTU’nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla 5S-FROTU kullandiysaniz

5-FROTU uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan, size gerekenden fazla veya az
ilag uygulamas1 muhtemel degildir. Ancak size fazla doz uygulandigimni diislinliyorsaniz
miimkiin olan en kisa siirede doktorunuza haber veriniz.

Hastanede iken bu ilag size verilecegi i¢in, size ¢ok az veya ¢ok fazla verilme olasilig1 diistiktiir,
ancak herhangi bir endiseniz varsa doktorunuza veya eczaciniza sdyleyin.

Kanimizdaki hiicre seviyelerini kontrol etmek i¢in Fluorourasil enjeksiyonu ile tedavi sirasinda
ve sonrasinda kan testlerine ihtiyaciniz olacaktir. Beyaz kan hiicrelerinin seviyesi ¢ok diigiik
olursa tedavinin kesilmesi gerekebilir.

Eger ¢ok fazla fluorourasil almissaniz bulanti, kusma, ishal, siddetli mukozit ve gastrointestinal
iilserasyon (mide-bagirsak sistemi {ilseri) ve kanama olusabilir. Bu ilacin kullanim1 hakkinda
baska sorulariniz varsa doktorunuza danisin.

Doz agimi durumunda, daha fazla yan etkiyle karsilasabilirsiniz. Doktorunuz size bu yan
etkilere yonelik uygun tedaviyi verecektir.

5-FROTU’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

5-FROTU’yu kullanmay1 unutursaniz
5-FROTU uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan, boyle bir durumun olmamasi

icin gereken Onlemler alinacaktir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

5/13



5-FROTU ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

5-FROTU bir uzman doktor denetiminde kullanilacagi icin, tedavinizin ne zaman
sonlandirilacagina doktorunuz karar verecektir. Doktorunuzun onay olmadan 5-FROTU
tedavisini durdurmak hastaliginizin daha kotiiye gitmesine neden olabilir. Doktorunuzun onay1
olmadan tedaviyi sonlandirmayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, 5-FROTU’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, 5-FROTU’yu kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e (GOgiis agrist
e Kanli veya siyah digki
e Agizda yara veya lilser gelismesi
e Siddetli alerjik reaksiyonlar-ani kasitili kizarikliklar, el, ayak, bilek, yiiz, dudaklar,
agiz veya bogazda sisme (bu durum yutma ve nefes alma giicliigiine yol agabilir) ve
bayilacakmig gibi hissetme
e FEllerde veya ayaklarda uyusma, karincalanma veya titreme
e Kalp atis hizinda hizlanma ve nefes darligi
e Sersemlik veya ayaklarinizda titreme hissetme, kol ve ayaklarda uyum problemleri,
diisiinme/konusma giicliigii, gorme/hafiza problemleri,
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmisgtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

e Iskemik EKG anormallikleri (genellikle tikanmis atardamar nedeniyle bir organa
yetersiz kan temini)

e Notropeni (kandaki anormal derecede diisiik bir notrofil seviyesi)

e Lokopeni (kan dolagimindaki anormal derecede az sayida beyaz kan hiicresi)

e Anemi (dolasan kirmizi hiicre kiitlesinin yetersiz oldugu durum)

e Pansitopeni (kemik iliginin kan hiicrelerinin iiretimini biiyiik Ol¢lide azalttig1 veya
durdurdugu bir bozukluk)
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Kan hiicrelerinin tiretiminde azalma

Yiiksek ates ve dolagimdaki graniiler beyaz kan hiicresinde keskin bir diislis
Ag1z ve sindirim zarinin iltihaplanmasi

Farenjit (farenksi kaplayan mukoza zarinin iltihabi)
Rektum veya aniis iltihab1

Istah kaybi

Sulu ishal

Bulant1

Kusma

Sag dokiilmesi (6zellikle kadinlarda)

Geciken yara iyilesmesi

Burun kanamasi

El-ayak sendromu zehirli bir cilt reaksiyonudur

Gigsiizliik

Agizdaki yapilarin herhangi birinin mukoza zarinin iltihabi
Yemek borusu iltihabi

Halsizlik

Kandaki iirik asit artist

Enfeksiyonlar

Yaygin:

Anjina pektoris (Kalbe yetersiz kan akisi ile iligkili gogiiste siddetli agri)
Atesin eslik ettigi diisiik beyaz kan hiicre sayisi

Yaygin olmayan:

Kalp ritminde anormallik

Kalp krizi

Miyokardiyal iskemi (kalp kasina oksijen kayb1)

Miyokardit (kalp kasinin enflamatuar hastaligi)

Kalp yetmezligi

Dilatif kardiyomiyopati (kalp kasimin anormal sekilde genisledigi, kalinlasti1 ve/veya
sertlestigi bir tiir kalp hastalig1)

Kardiyak sok inme veya belirli kalp hastaliklar1 gibi durumlarda kalp fonksiyonlarinda
ortaya ¢ikan bozulmalar nedeni ile viicuda yeterince kan pompalanmamast sonucu
olusan sok)

Diistik kan basinct

Uyuklama

Dehidrasyon (viicudun ¢ok fazla su kaybetmesi)

Kan dolasiminda veya viicut dokularinda bakteriyel enfeksiyon

Mide ve bagirsak sistemi iilseri ve kanama, cildin dokiilmesi

Gozlerin ritmik hareketleri

Bas agris1
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Dengesizlik ve degiskenlik hali

Parkinson hastalifinin belirtileri (titreme, gerginlik, yavas hareketlerle belirgin
ilerleyici bir hareket bozuklugu)

Piramidal sistem bulgular (reflekslerde atis ve katilik)

Hasta olmus hissetme

Cildin iltihaplanmasi

Deri degisiklikleri 6rn. kuru cilt, fissiir erozyonu, cilt kizarikligi, kasintili
makiilopapiiler dokiintii (alt ekstremiteden kaynaklanan ve kollara ve sonra gdgse
ilerleyen dokiintii)

Bazi bulagici hastaliklara eslik eden cilt dokiintiisii

Deride kasintili kizart1 gériintimii

Isiga duyarhilik

Cildin hiperpigmentasyonu (ciltte diizensiz ve asir1 renklenme)

Damarlarin yakininda ¢izgili hiperpigmentasyon veya depigmentasyon(deri renginde
tam kaybolma).

Tirnaklarda  degisiklikler (6rnegin  dagimik ylizeysel mavi pigmentasyon,
hiperpigmentasyon; tirnak distrofisi, tirnak yataginin agris1 ve kalinlagsmast)

Paronisi (Bir tirnagi ¢evreleyen dokunun iltihabi)

Tirnak matrisinin irin olusumu ile iltihab1 ve tirnagin diismesi

Sperm veya yumurta iiretim bozuklugu

Karaciger hiicresi hasar1

Gozyast salgisinda artig

Bulanik gérme

Goziin beyaz kisminin ve goz kapaginin alt kisminda iltihaplanma veya kizariklik.

G0z hareket bozuklugu

Optik nevrit (optik sinir iltihab1 ile karakterize bir gérme bozuklugu)

Cift gorme

Goriis keskinliginde azalma

Isiga asir1 duyarlilik ve giines 15181 veya iyi aydinlatilmis yerlerden hoslanmama

Goz kapagi kenarlariin kronik iltihabi ile karakterize goze ait hastalik

Alt goz kapaginin disa dogru donmesi

Gozyas1 kanallarinin tikanmasi

Bir yara veya iltihaplanma gibi ¢evre canli dokulardan ayrilan bir 6li doku tabakasi
veya kiitlesi

Ofori (hastanin kendini iyilesmis gibi hissetmesi)

Seyrek:

Beyin, bagirsak ve periferik organlarda yetersiz kan akisi

El parmaklarinda, ayak parmaklarinda ve bazen diger alanlarda renk degisikligi
Genellestirilmis alerjik reaksiyon

Bir kan pihtisinin neden oldugu bir damarin sigsmesi (iltihap)

Siddetli, tiim viicudu saran alerjik reaksiyon (anafilaksi)
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Kan damarlarinda pihtt gelisimi, arterlerde veya damarlarda ortaya ¢ikabilir

Diistik tansiyon ile sonuglanan sistemik vazodilatasyon (kan damarlarinin genislemesi)
Geri donebilir zihin bulanikligr durumu olusabilir

T4 (toplam tiroksin) artis1, T3 (toplam triiyodotironin) artisi

Cok Seyrek:

Kalp durmasi (kalp atiminin ve kalp fonksiyonu aniden kesilmesi)

Ani kardiyak 6liim (kalp problemleri nedeniyle beklenmedik 6liim)

Ataksi (kas hareketini koordine etme yeteneginin kaybi) dahil olmak iizere
l6koensefalopati belirtileri (beynin beyaz maddesini etkileyen hastaliklar)

Beyincigin iltihaplanmasi ya da hasar gormesi

Kelimeleri ifade etmede zorluk

Kafa karisiklig1

Ozellikle zaman, yer veya kimlikle ilgili zihinsel karisiklik veya biling bozuklugu
Yazili ve sozlii iletisim kurma becerisinin kismen veya tamamen kaybi

Anormal kas zayiflig1 veya yorgunluk

Yiiksek dozlarda 5-fluorourasil alan hastalarda ve dihidropirimidin dehidrojenaz
eksikligi olan hastalarda havale veya koma

Bobrek yetmezligi

Karaciger hiicrelerinin zarar gérmesi (6liimciil sonuglari olan vakalar)

Safra kesesi iltihab1

Kiigtik safra kanallarinin yavas ilerleyen tahribati

Cevreyi tanimama

Bilinmiyor:

Ates

Kol ve bacaklarda uyusma veya gii¢siizliik

Enjeksiyon bolgelerine yakin damarlarda renk degisikligi

Kalp carpintisi, nefes darligi

Hiperamonemik ensefalopati (yiiksek amonyagin neden oldugu beyin fonksiyon
bozuklugu)

Muhtemelen eklem agris1 ve ates birlikte olusan ve kirmizi pullu lekelere neden olan
deri enflamasyonu (kutandz lupus eritematdz)

Goglis agrisi, nefes darligl, bas donmesi, bayilma, diizensiz kalp atis1 ile kendini
gosteren kalp hastalig1 (stres kardiyomiyopati)

Bagirsak duvarinda hava

Zor nefes alma, kusma ve kas kramplar1 ile beraber karin agrisi ile kendini gdsteren
ciddi durum (laktik asidoz)

Bas agrisi, zihin bulanikligi, nobet ve gdrme bozukluklari ile karakterize durum
(posterior reversible ensefalopati sendromu (PRES)

Kanser hiicrelerinin hizli bir sekilde yikilmasiyla ortaya ¢ikan yiiksek diizeyde lirik asit,
potasyum ve fosfata neden olan ciddi komplikasyon (timdr lizis sendromu)
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmast
Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda, hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtifiniz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonunu tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. 5-FROTU’nun saklanmasi
5-FROTU yu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1s1iktan korunarak ve ambalajinda saklanmalidir.

Acilmis flakonlar
Uriin flakonun agilmasindan sonra hemen kullanilmalidur.

Seyreltildikten sonra
Kullanim: Kimyasal ve fiziksel olarak %5 dekstroz veya %0.9 sodyum kloriir ¢ozeltisi ile
seyreltildikten sonra, 25 C°’de 24 saat stabildir.

Mikrobiyolojik agidan iirin hemen kullanilmalidir. Hemen kullanilmazsa, kullanmadan once
saklama siireleri ve kullanim kosullar1 kullanicinin sorumlulugundadir ve seyreltme kontrollii
ve aseptik olarak valide edilmis kosullarda olmazsa normalde 2-8 C°’de 24 saatten daha uzun
olmamalidir.

5-FROTU’yu dondurmayiniz ya da sogutmayiniz.

Eger tiriin distik 1s1ya maruz kalirsa ¢okeltiler goriilebilir. Bu ¢okeltiler 60°C’de hafif 1sitma
ve calkalamayla ¢6ziilebilir. Bu durumda kullanmadan 6nce viicut sicakligina gelecek sekilde
sogutulmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra 5-FROTU yu kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz 5-FROTU’yu kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Sitotoksik ve sitostatik beseri tibbi iirlinlerin kullanimlar1 sonucu bosalan i¢ ambalajlarinin
atiklan TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin yonetimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili
Resmi Gazetede yayimlanan Atik Yonetimi YOnetmeligine gore yapilir.

Ruhsat sahibi:

Onko Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.

Gebze OSB2 Mah. 1700. Sok. No:1703/2 Cayirova/Kocaeli
Telefon: 0850 250 66 56

E-mail : info@onkokocsel.com

Uretim yeri:

Onko Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Gebze Organize San. Bolgesi
1700 Sokak, No:1703

41480 Cayirova / Kocaeli

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi

Uygun doz ve tedavi rejimi se¢imi hastanin genel durumuna, tedavi edilen karsinoma tipine ve
5-FROTU’nun tek basina veya bir bagka tedavi ile kombine verilmesine baglidir. Trombosit ve
16kosit sayilarmin her giin izlenmesi dnerilmektedir ve trombosit sayis1 100.000/mm? veya
16kosit sayis1 3.000/mm?*’iin altina diiserse tedavi kesilmelidir.

Sigmanlik, 6dem veya karinda asit gibi anormal sivi birikmesi sekillerinden herhangi biri
olmadik¢a hastanin gercek viicut agirligina goére doz hesaplanir. Bu durumda, ideal viicut
agirligr hesaplamada baz olarak kullanilir.

Kolon ve rektum adenokarsinomu i¢in 6nerilen doz:

Tek basina 16kovorin ile kombinasyon halinde veya lokovorin ve oksaliplatin veya irinotekan
ile kombinasyon halinde bir infiizyon rejiminde 6nerilen fluorourasil dozu, 1. giinde intravendz
bolus olarak 400 mg/m?, ardindan 2400 mg/m? ila 3000 mg/m?, her iki haftada bir 46 saat
boyunca stirekli intravendz infiizyon seklindedir.
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Lokovorin ile kombinasyon halinde bolus doz rejiminde uygulandiginda onerilen fluorourasil
dozu, 8 haftalik dongiilerin 1, 8, 15, 22, 29 ve 36. giinlerinde intravendz bolus yoluyla 500
mg/m?'dir.

Meme adenokarsinomu i¢in 6nerilen doz:

Siklofosfamid bazli ¢oklu ilag rejiminin bir bileseni olarak uygulanan Onerilen fluorourasil
dozu, 6 siklus boyunca her 28 giinde bir 1. ve 8. giinlerde intravendz olarak 500 mg/m? veya
600 mg/m?'dir.

Mide adenokarsinomu i¢in 6nerilen doz:

Platin igeren ¢oklu ila¢ kemoterapi rejiminin bir bileseni olarak onerilen fluorourasil dozu, 24
saat boyunca siirekli intravendz infiizyon olarak 200 mg/m?- 2600 mg/m*dir. Her dongiideki
dozlama siklig1 ve her dongiiniin uzunlugu, fluorourasil dozuna ve uygulanan spesifik rejime
bagli olacaktir.

Pankreas adenokarsinomu igin onerilen doz:

Lokovorin ile kombinasyon halinde bir inflizyon rejimi olarak veya lokovorin i¢eren ¢oklu ilag
kemoterapi rejiminin bir bileseni olarak onerilen fluorourasil dozu, iki haftada bir giinde 400
mg/m? intravendz bolus ve ardindan siirekli 46 saatlik intravendz infiizyon olarak 2400
mg/m?’dir.

Diger uygulama yontemleri

Intra-arteriyel infiizyon

24 Saat siirekli intra-arteriyel infiizyonla giinliik 5-7,5 mg/kg (200-300 mg/m?) verilebilir. Ozel
durumlarda, primer tlimdriin veya metastazlarin tedavisi i¢in bolgesel infiizyon uygulanabilir.

Uygulama sekli:
5-FROTU, kanser kemoterapdtik ajanlari kullaniminda tecriibeli uzman bir doktor tarafindan
veya onun siki gozetimi altinda uygulanmalidir.

5-FROTU, preperatin giivenli kullanimi konusunda egitimli profesyoneller tarafindan
hazirlanmalidir. Hazirlama islemi yalnizca aseptik bir kabinde veya sitotoksikler i¢in ayrilmig
bir odada yapilmalidir.

Preperatin dokiilmesi olasiligina karsi personel, eldiven, yiiz maskesi, goz koruyucusu ve
atilabilir onliik giymeli ve dokiilen materyali bu alanda muhafaza edebilen absorban bir madde
ile siiptirmelidir. Daha sonra alan temizlenmeli ve kontamine madde sitotoksik atik torbasi veya
kutusuna aktarilmali ve insinerasyon i¢in mithiirlenmelidir.

Gebeler 5-FROTU’ya dokunmamalidir veya 5-FROTU’yu kullanmamalidir.
Kontaminasyon

5-FROTU, iritan bir maddedir, deri ve mukoz membranla temasindan kac¢inilmalidir. Deri ve
g0z ile temasi halinde, temas eden alan bol suyla yikanmalidir. Derinin acisini iyilestirmek i¢in
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yumusak bir krem kullanilabilir. Derinin acisimi 1iyilestirmek i¢in yumusak bir krem
kullanulabilir. Gozler etkilenirse veya preperat solunur veya yutulursa medikal tavsiye
alimalidir.

Hazirlama talimatlari

e Kemoterapotik ilaglar yalnizca preparatin giivenli kullanimi konusunda egitimli
uzmanlar tarafindan uygulanmalidir.

e Hazirlama islemi yalnizca aseptik bir kabinde veya sitotoksikler i¢in ayrilmis bir odada
yapilmalidir.

e Islemi gerceklestiren personel koruyucu elbise, eldiven ve yiiz maskesi kullanmalidir.

e Hamile olan hastane personeli kemoterapétik ilaglara dokunmamalidir veya ilaci
kullanmamalidr.

Coziiciiler

5-FROTU parenteral kullanimdan hemen 6nce %5’lik glukoz ¢ozeltisi veya %0.9°luk sodyum
kloriir ¢ozeltisi igcinde seyreltilir. Kalan ¢ozelti kullanimdan sonra atilmalidir, ¢oklu doz
yapilmamalidir.

Raf 6mrii ve saklanmasi
25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1s1iktan korunarak ve ambalajinda saklanmalidir.

Acilmis flakonlar
Uriin flakonun a¢ilmasindan sonra hemen kullanilmalidir.

Seyreltildikten sonra
Kullanim: Kimyasal ve fiziksel olarak %5 dekstroz veya %0.9 sodyum kloriir ¢ozeltisi ile
seyreltildikten sonra, 25 C°’de 24 saat stabildir.

Mikrobiyolojik agidan iirin hemen kullanilmalidir. Hemen kullanilmazsa, kullanmadan 6nce
saklama siireleri ve kullanim kosullar1 kullanicinin sorumlulugundadir ve seyreltme kontrollii
ve aseptik olarak valide edilmis kosullarda olmazsa normalde 2-8 C°’de 24 saatten daha uzun
olmamalidir.

5-FROTU’yu dondurmayiniz ya da sogutmayiniz.

Eger iirlin diisiik 1s1ya maruz kalirsa ¢okeltiler goriilebilir. Bu ¢okeltiler 60°C’de hafif 1sitma
ve calkalamayla ¢6ziilebilir. Bu durumda kullanmadan 6nce viicut sicakligina gelecek sekilde
sogutulmalidir.

Atilim

Sitostatiklerin atiklar1 konusundaki talimatlar gegerlidir.

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.
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