KULLANMA TALIMATI

EPIRITU® 20 mg/10 ml I'V/intravezikal infiizyonluk ¢ozelti hazirlamak icin konsantre
Steril, sitotoksik
Damar icine veya mesane icine uygulanir.

o Etkin madde: Her bir flakon (10 ml konsantre ¢6zelti) 20 mg epirubisin HCI igerir. Her 1 ml
konsantre ¢ozelti 2 mg epirubisin HCl igerir

e Yardimcit maddeler: Sodyum kloriir (tonisite ajani), hidroklorik asit (pH ayarlayici),
enjeksiyonluk su ve azot.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builacg kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullamimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

EPIRITU nedir ve ne icin kullanilir?

EPIRITU’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
EPIRITU nasukullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

EPIRITU’nun saklanmast

SR WD~

Bashklar yer almaktadir.

1. EPIRITU nedir ve ne i¢cin kullanilir?

EPIRITU 10 mI’lik berrak, kirmizi renkli ¢ozeltide etkin madde olarak 20 mg epirubisin HCl iceren
teflon kapl1 gri kauguk tipa ve aliiminyum flip-off kirmizi kapak ile kapatilmis, 10R'lik seffaf cam
flakonlarda (siselerde) bulunur. Karton kutuda, 1 adet flakon icerecek sekilde ambalajlanmistir.
EPIRITU, kanser hiicreleri gibi aktif olarak biiyiiyen hiicrelerin biiyiimelerini yavaslatmasina veya
durdurmasina neden olur ve 6lme olasiligimi artirir. EPIRITU, normal, saglikli doku yerine kanserli
dokuyu segici olarak 6ldiirmeye yardimci olur.

EPIRITU, cesitli kanser tiirlerinin tedavisinde tek basina ya da diger kanser ilaglariyla beraber
kullanilir. Kullanilma sekli tedavi edilen kanserin tiirtine baghdir.

Ozellikle meme, yumurtalik, mide, bagirsak ve akciger kanserlerinin tedavisinde yararli oldugu
bulunmustur. Ayrica bu ilag, malign lenfomalar, 16semiler ve multipl miyelom gibi kan olusturan
dokularin kanserlerini tedavi etmek i¢in de verilebilir.
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EPIRITU ayrica bir tiip araciligiyla dogrudan mesaneye de konulabilir. Bu bazen mesane
duvarindaki anormal hiicreleri veya kanserleri tedavi etmek i¢in kullanilir. Bu tiir hiicrelerin tekrar
bliylimesini onlemek icin diger tedavilerden sonra kullanilabilir.

Kendinizi daha iyi hissetmiyorsaniz veya daha kotii hissediyorsaniz bir doktorla konusmalisiniz.

2. EPIRITU’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

EPIRITU’yu uzman bir doktor tarafindan veya onun sik1 gdzetimi altinda uygulatiniz.

EPIRITU’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e Epirubisin veya EPIRITU nun bilesenlerine (Boliim 6°da listelenmistir) ve/veya epirubisinle
ayn1 grupta yer alan diger kanser ilaclarina (antrasiklinler veya antrasenedionlar) karsi
alerjiniz varsa

e Eger birden fazla organinizi etkileyen enfeksiyonunuz varsa

e Eger idrar enfeksiyonunuz varsa

e Eger mesane iltihabiniz varsa

e Eger mesane duvarini etkileyen derin yerlesimli invasiv tiimorleriniz varsa

e Eger kateterizasyon problemleriniz varsa (doktorunuz mesanenize bir kateter (tiip)
yerlestirmekte sorun yasiyorsa)

e Eger idrarinizda kan varsa
e Diisiik kan hiicresi sayimina yol agan kan hiicresi liretiminiz azalmigsa.

e Eger daha énce EPIRITU ya da benzer kemoterapi ilaglari ile tedavi edilmisseniz, bu
ilaclarla daha 6nceki tedaviniz, uygulanan tedavinizdeki yan etki riskini artirabilir

e Eger yakin ge¢miste kalp krizi, kalp kasinin kotii ¢aligmasi, ciddi diizensiz kalp atis1 paterni,
goglste ani agri, kalp kasinin iltihapli olmayan hastaligi veya bagka bir ciddi kalp sorunu
yasadiysaniz veya su anda bunun i¢in tedavi goriiyorsaniz

e Eger ciddi bir karaciger hastaliginiz varsa
e Eger hamileyseniz veya emziriyorsaniz

EPIRITU’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Uyarilar ve Onlemler
EPIRITU’yu kullanmadan énce doktorunuz, eczaciniz veya hemsirenizle konusunuz:
e Eger karacigeriniz veya bobrekleriniz diizgiin ¢galismiyorsa
e Eger herhangi bir as1 olduysaniz veya olmaniz gerekiyorsa
e Eger su anda asagida yer alan akut toksisitelerden birine sahipseniz
o Akut agiz iltihab1
o Diisiik beyaz kan hiicresi sayisi
o Diisiik trombosit sayisi veya
o Genel olarak enfeksiyonlar
Eger hali hazirda trastuzumab (baz1 kanserlerin tedavisinde kullanilan bir ilag) aliyorsaniz
veya yakin zamanda aldiysaniz. Trastuzumab viicutta 7 aya kadar kalabilir. Trastuzumab kalbi
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etkileyebileceginden, ilac1 almay: biraktiktan sonra 7 aya kadar EPIRITU kullanmamalisiniz.
EPIRITU bu siireden dnce kullanilirsa, kalp fonksiyonunuz dikkatle izlenmelidir.

e Hamile kadinlarda, EPIRITU nun yeni doganlarda ve dogmamis bebeklerde fetal liim de
dahil olmak iizere kalp problemleri ile iligkili olduguna dair birka¢ rapor bulunmaktadar.

Bu, doktorunuzun bu ilacin sizin i¢in uygun olup olmadigina karar vermesine yardimci olacaktir.

Doktorunuz EPIRITU tedavisi sirasinda tedaviye ihtiyaci olan olasi diisiik kan hiicre sayilari
kontrolii i¢in kan testi isteyecektir.

Ayrica doktorunuz EPIRITU tedavisinden 6nce ve tedavi siiresince kalp islevlerini kontrol etmek
i¢in ¢esitli incelemeler (EKG ve sol kalp karincigr atim boliimiiniin fonksiyonunu(SVEF)
belirlemek i¢in EKO veya diger bir tetkik yontemi olan MUGA (multi-gated radyoniiklid
anjiyografi)) gerceklestirecektir.

EPIRITU’ nun karacigerin islevini etkilemedigini kontrol etmek icin kan testleri gerekebilir.
EPIRITU kandaki iirik asit seviyelerini artirarak gut hastaligina neden olabilir. Urik asit
seviyeleriniz ¢ok yiiksekse baska bir ilag verilebilir.

EPIRITU’nun yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz, bu
ilact almadan once doktorunuza danisiniz. Siz veya esiniz bu ilacla tedavi edilirken hamile
kalmaktan kaginin.

Hem erkekler hem de kadinlar, tedaviden once dogurganligin korunmasi konusunda tavsiye
almalidir. Cinsel olarak aktifseniz, hamileligi onlemek i¢in etkili dogum kontrolii kullanmaniz
onerilir. Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlara Pharmorubisin tedavisi sirasinda ve son dozdan
en az 6,5 ay sonra etkili dogum kontrol yontemleri kullanmalar1 6nerilmelidir. Erkekler tedavi
sirasinda ve son dozdan en az 3,5 ay sonra etkili kontrasepsiyon kullanmalidir. Dogum kusurlarina
neden olabilir, bu nedenle hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz doktorunuza sdylemeniz énemlidir.

Ureme Saghg:

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

Hem erkekler hem de kadinlar tedaviden 6nce dogurganligin korunmasi konusunda tavsiye
almalidir.

Erkekler icin: EPIRITU tedavisine bagh olarak kisirlik riski vardir. Erkek hastalara EPIRITU
tedavisi 6ncesinde spermlerini viicut disinda koruma yontemlerinden birini uygulamasi konusunda
tavsiyede bulunulmalidir. Erkekler tedavi sirasinda ve son dozdan en az 3,5 ay sonra etkili
kontrasepsiyon kullanmalidir.

Kadinlar i¢in: EPIRITU premenopozal kadinlarda menstriiel siklus veya prematiire menopoz
eksikligine neden olabilir. Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlara EPIRITU tedavisi sirasinda
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ve son dozdan en az 6,5 ay sonra etkili dogum kontrol yontemleri kullanmalar1 6nerilmelidir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

EPIRITU’yu emzirme déneminde kullanmayiniz. EPIRITU; siite karisabilir ve gocugunuza zarar
verebilir. EPIRITU tedavisi sirasinda ve son dozdan en az 7 giin sonra emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Epirubisinin ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerindeki etkisi sistematik olarak
degerlendirilmemistir. Tedaviden sonra tamamen iyilestiginizi hissettiiniz zaman; bunu
doktorunuzla konustugunuz siirece 6zel 6nlem gerektirmemektedir.

EPIRITU’nun iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iirtlin her bir flakonda (10 mI’lik dozunda) 35,4 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gz onilinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

EPIRITU diger ilaglarla kullanilirken dikkatli olunmalidir.

EPIRITU’nun asagidaki ilaglarla etkilesiminin oldugu gozlenmistir. Ozellikle asagidakiler olmak
lizere, recetesiz alinsa bile, bagka ilaclar aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma
ihtimaliniz varsa doktorunuza veya eczaciniza sdyleyin:

o Simetidin (genellikle mide iilseri ve mide yanmasini tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilag)
EPIRITU’ nun etkisini kuvvetlendirebilir.

o Dosetaksel ve paklitaksel (bazi kanser tiirlerinde kullanilan ilaglar) Paklitaksel
epirubisinden 6nce verildiginde, kandaki epirubisin konsantrasyonunu artirabilir. Ancak
paklitaksel ve dosetaksel birlikte verildiginde ve epirubisinden sonra verildiginde,
epirubisin konsantrasyonunu etkilememistir.

. Kalsiyum kanal blokerleri (kalp i¢in kullanilan ilaglar)
o Interferon 02b (baz1 kanser tiirlerinde kullanilan birilag)
. Deksrazoksan (epirubisinin neden oldugu kronik kiimiilatif kardiyotoksisiteyi 6nlemek igin

kullanilir)
o Kinin (sitma ilact)
o Epirubisin ve benzeri ilaglarin damar disina kagmasi durumunda tedavi i¢in kullanilan
deksrazoksanin yiiksek dozda uygulanmasi (kalp lizerine olumsuz etkilerden korumak igin)
o Siilfonamid ve kloramfenikol gibi antibiyotikler
° Antiretroviraller (HIV enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan zidovudin, ritonavir,

nelfinavir vb. ilaglar)
o Difenilhidantoin (sara hastaliginda kullanilan bir ilag)
o Amidopirin tlirevi agr1 kesiciler
o Canli asilar
o Deksverapamil (baz1 kalp durumlarin diizeltmek i¢in kullanilan bir ilag)

o Trastuzumab (kanser tedavisinde kullanilan _ bitag); epirubisin, rastuzumab
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kullanimindan sonraki 7 ay igerisinde kullanilmamalidir. Bu siire icerisinde EPIRITU
kullanilirsa, kardiyak fonksiyonun dikkatli bir sekilde izlenmesi tavsiye edilir.

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

3. EPIRITU nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Size EPIRITU regete edildiyse, size yalnizca kemoterapi verme konusunda deneyimli doktorlar
veya hemsireler tarafindan verilecektir.

EPIRITU size normalde bir doktor veya hemsire tarafindan damar igine damla (infiizyon) yoluyla
verilecektir. Doktorunuz, durumunuza bagh olarak hangi dozun verilecegine ve ka¢ giin tedavi
alacaginiza karar verecektir.

Doza, durumunuz, boy ve kilonuz dikkate alinarak karar verilir. Doktor boyunuzdan ve kilonuzdan
viicut ylizey alaninizi hesaplayacak ve dozunuz buradan hesaplanacaktir.

EPIRITU, mesane kanserini tedavi etmek veya tekrarin1 énlemeye yardimei olmak i¢in dogrudan
mesaneye de konulabilir. Doz, sahip oldugunuz mesane kanserinin tiirline baghdir. Bu ilag
dogrudan mesaneye enjekte edildiginde, ilacin mesanenizde idrarla seyrelmesini 6nlemek igin
tedaviden 12 saat 6nce herhangi bir s1v1 igmemeniz talimati verilecektir.

Epirubisin dozu, genelde diger ilaglarla birlikte kullanilacagi zaman diistirtiliir.

Tek tedavi sekli bazen yeterli olabilse de, doktorunuz daha sik {i¢ veya dort hafta i¢inde daha ileri
tedaviler onerecektir.

Hastaliginiz kontrol altina alinmadan 6nce birkag kez tedavi alabilir ve kendinizi daha iyi
hissedebilirsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

EPIRITU, uzman saglik personeli tarafindan size uygulanacaktir.

EPIRITU SADECE TOPLARDAMAR ICINE VE MESANE ICINE UYGULANIR.

EPIRITU, % 0.9 sodyum kloriir veya % 5 glukoz gibi ¢ozeltilerle seyreltildikten sonra uygulanir.
EPIRITU’ nun, ignenin toplardamar icine uygun sekilde yerlestirildigi kontrol edildikten sonra, bir
serum seti igerisinden serbest akan tuzlu su ¢ozeltisi ile verilmesi tavsiye edilir.

EPIRITU yiiksek doz tedavi igin 3-5 dakikalik bir siirede toplardamar icine enjeksiyonla ya da
yaklasik 30 dakika boyunca toplardamara damla damla gidecek sekilde uygulanir.

EPIRITU ¢bzeltisi kateter kullanilarak mesane icine damla damla uygulanir. Doz mesane kanseri
tiirliinlize gore doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir. Cozelti 1-2 saat mesanede tutulmalidir.
Doktorunuz, uygulama siiresince ara sira pozisyonunuzu degistirecek ve uygulamadan sonra idrara
cikmanizi sOyleyecektir.

EPIRITU mesane i¢i uygulanacaksa, uygulamadan 12 saat ncesinde herhangi bir s1iv1 almaymiz.
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Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim:
Epirubisinin bebek, cocuk ve ergenlerde giivenliligi ve etkililigi kanitlanmamastir.

Yashlarda kullanima:
EPIRITUnun yash hastalarda kullanimi ile ilgili herhangi bir doz ayarlamasi
gerekmemektedir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek bozuklugunuz varsa doktorunuz gerekli doz ayarlamasini yapacaktir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger bozuklugunuz varsa doktorunuz gerekli doz ayarlamasini yapacaktir.

Eger EPIRITU nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacwniz ile konusunuz.

EPIRITU tedavisi sirasinda doktorunuz tarafindan diizenli kontroller
Tedavi sirasinda doktorunuz diizenli kontroller yapacaktir:
e Kan - tedavi gerektirebilecek diisiik kan hiicresi sayilarini kontrol etmek icin
e Kalp fonksiyonu - yiiksek dozda Pharmorubicin verildiginde kalp hasar1 olusabilir. Bu
birka¢ hafta boyunca tespit edilemeyebilir, bu nedenle bu donemde diizenli testler
gerekebilir
e Karaciger - bu ilacin karacigerin ¢alisma seklini zararli bir sekilde etkilemedigini kontrol
etmek i¢in kan testleri kullanarak
e Kan iirik asit seviyeleri - EPIRITU kandaki iirik asit seviyelerini artirabilir, bu da gut
hastaligina neden olabilir. Urik asit seviyeleriniz ¢cok yiiksekse baska bir ilag verilebilir

Kullanmamz gerekenden daha fazla EPIRITU kullandiysaniz:

Yiiksek dozlar agizdaki yaralar gibi yan etkileri koétilestirebilir veya kandaki beyaz kan
hiicrelerinin (enfeksiyonla savasan) ve trombositlerin (kanin pihtilasmasina yardime1 olan) sayisini
azaltabilir. Boyle bir durumda antibiyotik veya kan nakline ihtiyaciniz olabilir. Agiz {iilserleri
iyilesirken daha az rahatsizlik verecek sekilde tedavi edilebilir.

EPIRITU dan kullanmaniz gerekenden daha fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi EPIRITU nun igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Olas1 yan etkiler asagidaki kategorilere gore listelenmektedir.

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 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir
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Seyrek :1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden azinda goriilebilir. Bilinmiyor :Eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, EPIRITU'yu kullanmayi durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Ciddi, tiim viicudu etkileyen alerjik reaksiyonlar (Semptomlar deride kizariklik, kasinti veya
dokiintii gibi ani alerji belirtileri, yiiziin, dudaklarin, dilin veya viicudun diger kisimlarinin sigsmesi,
hirilt1 ve nefes darligini igerir.)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir .

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin EPIRITU' ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Cok yaygin

e Kemik iligi islev bozuklugu; kan hiicrelerinin sayisinda azalma (kemik iliginin
baskilanmasindan dolay1 beyaz ve kirmizi kan hiicrelerinin sayisinda azalma ve bazen buna
bagli ates goriilebilir)

e Enfeksiyonlar

e Enfeksiyonla savasan beyaz kan hiicreleri sayis1 azalabilir, bu da enfeksiyon ve ates riskini
artirir (Lokopeni)

e Kanin pihtilagmasina yardimci olan kandaki trombositlerde azalma (trombositopeni)

e Bazi beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma - granilositler ve nétrofiller
(graniilositopeni ve ndtropeni)

e Anemi (kansizlik), yorgun hissettirebilir

e Sag dokiilmesi,

e Uygulamadan sonra 1-2 giin boyunca idrarin kirmizi renk almasi

e Kirmizi1 g6z ve sulu gozli goz iltihabi

e Bulant1 ve kusma

o Ates

e Ishal

e Sicak basmasi

e Mesane i¢i uygulama sonrasi alerjik reaksiyonlar

e Mesane i¢i uygulama sonrasinda; bazen kanamali olan kimyasal (kanser ilacindan dolay1)
mesane iltihabi (sistit)

e Bazi karaciger enzimleri seviyelerindeki degisiklikler

e Atesle birlikte seyreden beyaz kan hiicrelerinde azalma (atesli ndtropeni)

e Kornea denilen goziin seffaf kisminin iltihaplanmasi

e Damarlarda iltithaplanma

e Deri lezyonu

e  Menstriiasyonun olmamasi

e Sindirim sistemini kaplayan mukoza zariin agrili inflamasyonu ve iilserasyonu

e  Genel olarak iyi hissetmeme durumu
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e Agizdaki mukoza zarinin iltihaplanmasi

Yaygin

e Istah kayb:

e  Viicut sivilar1 veya su kaybi1

e  Siddetli kardiyak ritim bozuklugu (ventrikiiler aritmi)

e Kalp ritmi ya da atis hizinda anormallikler

e Kalp ritim bozukluluklar1 (AV Blok, dal blogu demeti)

e  Yavas kalp atis1 (bradikardi)

e Kalbe kisa silirede nefes darligina neden olabilecek yetersiz kan pompalanmasi, sivi
birikmesi ve anormal kalp ritmi.

e Kanama

e C(iltte kizariklik

e  (Gogiis kemiginin arkasindaki agri, hazimsizlik ve iltihap nedeniyle 6zofagusta yutma
giicligii

e QGastrointestinal sistemde agr1 veya yanma

e Mide-bagirsak sisteminin mukoza zarinin iltihaplanmasi

e  Gastrointestinal sistemdeki tilserler

e Dokiintii, kaginti

e Tirnaklarda anormal renk degisikligi

e Cilt degisiklikleri

e (ildin anormal renk degisikligi

e Sik idrara ¢ikma

e Infiizyon bolgesinde kizariklik

e Titreme

e Yanma hissi gibi lokal reaksiyonlar

e Kalp fonksiyonlarinda azalma

Yaygin olmayan
e  Kan zehirlenmesi nedeniyle kol ve bacaklarda genel halsizlik, yiiksek ates, titreme
e  Akciger enfeksiyonu (pndmoni)
e  Kan pihtilasmasi ile iligkili damarlarda iltihaplanma; kol ve bacaklarda sisme veagri
e  (esitli kan kanserleri (akut lenfositik 16semi, akut miyeloid 16semi)
e  Kan damarlarinda tikaniklik (tromboemboli)
o  Akcigerlerde gogiis agrisi ve nefes darligina neden olan kan pihtilar:
e  Kurdesen
e  Gastointestinal sistemde kanama
e  Halsizlik
e  Ciltte kizariklik

Asagidaki yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz liitfen derhal doktorunuza veya hemsirenize
basvurun. Nadir goriilmelerine ragmen bu belirtiler ciddi olabilir.
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Seyrek

e (Ciddi, tiim viicudu etkileyen alerjik reaksiyonlar (Semptomlar deride kizariklik, kasint1 veya
dokiintii gibi ani alerji belirtileri, yilizlin, dudaklarin, dilin veya viicudun diger kisimlarinin
sismesi, hirilt1 ve nefes darligini igerir.)

e Kanda iirik asit yiikselmesi

e Kalpte agir hasar (kardiyotoksisite)

e Sperm eksikligi

e Bayginlik hissi

Bilinmiyor

e Kan zehirlenmesi (sepsis) ve takiben kan basinci ¢ok diisiik oldugunda ortaya ¢ikan hayati
tehdit eden durum( septik sok)

e Kan basinci ¢ok diisiik oldugunda ortaya ¢ikan hayati1 tehdit eden durum

o Kemik iligi islev bozuklugu sonucunda, dokulara yeterli oksijen gitmemesi

e Agiz icinde yara, agri, mukozal yanma hissi, agizda kanama ve renk degisikligi
(hiperpigmentasyon)

e Karin agrisi

e Giines 15181na ya da ultraviyole 1518a maruz kaldiginda cilt kizarmasina benzer diger
reaksiyonlar

e Daha 6nce radyasyon tedavisi almis ciltte agir1 duyarlilik (radyasyon recall reaksiyonu)

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 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.

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

5. EPIRITU’nun saklanmasi

EPIRITU 'yu ¢ocuklarin gremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
2-8 °C arasinda (buzdolabinda) saklayimiz. Dondurmayiniz. Isiktan korumak i¢in iirlinii orijinal
karton kutusunda saklayiniz.

Enjeksiyon veya inflizyon i¢in soliisyonun sogutulmus kosullarda saklanmasi, jellesmis bir {iriiniin
olusmasina neden olabilir. Bu jellesmis iirlin, kontrollii oda sicakliginda (15 - 25°C) 2 ila
maksimum 4 saat dengelendikten sonra hafif viskoz ila mobil soliisyona geri donecektir.
Enjeksiyon veya infiizyon soliisyonu, buzdolabindan ¢ikarildiktan sonra 24 saat iginde
kullanilmaldir.
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Enjeksiyonluk ¢ozeltinin seyreltilmesinden sonra saklama kosulu :

Mikrobiyolojik acidan ila¢ hemen kullanilmalidir. Eger hemen kullanilmazsa saklama zamani ve
sartlar1 kullanicinin sorumlugundadir. % 0.9 sodyum kloriir ¢ozeltisi ve % 5 glukoz ¢ozeltisi ile
son konsantrasyon 0,1 mg/mL olacak sekilde seyreltme yapildiginda 2-8°C'de 24 saat stabildir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EPIRITU yu kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve Iklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Sitotoksik ve sitostatik beseri tibbi {iriinlerin kullanimlar1 sonucu bosalan i¢ ambalajlarinin atiklar
TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin ydnetimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili Resmi Gazetede
yayimlanan Atik Yonetimi Yonetmeligine gore yapilir.

Ruhsat sahibi:

Onko Ilag San. ve Tic. A.S.
Gebze OSB2 Mah. 1700.Sok
No:1703/2 Cayirova/Kocaeli
Tel: 0 850 250 66 56

E-mail: info@onkokocsel.com

Uretim yeri:

Onko Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S
GOSB 1700 Sokak, No:1703
Cayirova/Kocaeli

Tel: 0 850 250 66 56

E-mail: info@onkokocsel.com

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI  BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR:

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

Infiizyon ¢ozeltisi egitimli kisiler tarafindan, aseptik kosullar altinda hazirlanmalidir. ilag
hazirlama islemi belirlenmis bir aseptik alanda yapilmalidir.

Epirubisin uygulayacak kisi yeterli koruyuculukta tek kullanimlik eldiven, gozliik, elbise ve maske
giymeli, havalandirmali belirlenmis ¢aligma alaninda ¢alismalidir. Calisma alani, tek kullanimlik,
emme giicli olan, plastik kaplamali kagit 6rtii ile ortiilmiis olmalidir. Eldivenler dahil hazirlanmasi
ve temizligi i¢in kullanilan tiim nesneler, yiiksek sicaklikli yanma i¢in olan ¢6p kutularinda imha
edilmelidir.

Tibbi iirlinlin goz ile kazara temasindan kacinilacak dnlemler alinmalidir. G6z ile temas halinde
derhal en az 15 dakika bol su ya da %0.9 sodyum kloriir ¢ozeltisi ile yikanmalidir. Deri ile temas
halinde etkilenen bolge derhal bol su ve sabun ya da sodyum bikarbonat ¢ozeltisi ile yitkanmalidir.
Ancak deri firca kullanilarak asindirilmamalidir. Eldivenler ¢ikarildiktan sonra eller her zaman
yikanmalidir.

Etrafa dokiilme veya sizma durumunda diliie sodyum hipoklorit ¢dzeltisi (%1 hazir klorid) ile
tercihen 1slatilip ve sonra su ile temizlenmelidir.

Hamile personel sitotoksik ila¢ hazirlamamalidir.

Epirubisin ¢ozeltisi koruyucu madde igermemektedir. Tek kullanimliktir. Flakon iceriginde
kullanilmayan kisim derhal atilmalidir. Sadece taze hazirlanmis ¢ozeltiler kullanilmalidir.

Sitotoksik medikal iiriinlerin kullanim1 sirasinda materyallerin atilmasina yeterince dikkat ve 6nem
verilmelidir.

Gecimsizlikler:

Sodyum bikarbonat iceren alkali pH’daki herhangi bir ¢d6zelti ilacin hidrolizi ile
sonuclanabileceginden, uzun siire temastan kaginilmalidir.

EPIRITU, belirli oranlarda karistirildiginda kimyasal gegimsizlikten dolay1 ¢cdkelmeye yol
acabileceginden heparin ile karigtirilmamalidir.

Epirubisin enjeksiyon veya diliie ¢ozeltileri diger ilaglarla karistirllmamalidir.

Epirubisin bagka sitotoksik ilaglarla kombinasyon halinde kullanilabilir; ancak dogrudan
karistirilmamalidir.

Uygulama:

Sadece intravendz ve intravezikal kullanimlar i¢indir. Infiizyon % 0.9 sodyum kloriir veya % 5
glukoz ile hazirlanir.
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Enjeksiyon veya infiizyon i¢in soliisyonun sogutulmus kosullarda saklanmasi, jellesmis bir {iriiniin
olugmasina neden olabilir. Bu jellesmis iirlin, kontrollii oda sicakliginda (15 - 25°C) 2 ila
maksimum 4 saat dengelendikten sonra hafif viskoz ila mobil soliisyona geri donecektir.
Enjeksiyon veya infiizyon soliisyonu, buzdolabindan ¢ikarildiktan sonra 24 saat iginde
kullanilmalidir.

Enjeksiyonluk ¢6zeltinin seyreltilmesinden sonra saklama kosulu :

Mikrobiyolojik agidan ila¢ hemen kullanilmalidir. Eger hemen kullanilmazsa saklama zaman1 ve
sartlar1 kullanicinin sorumlugundadir. % 0.9 sodyum klortir ¢ozeltisi ve % 5 glukoz ¢ozeltisi ile son
konsantrasyon 0,1 mg/mL olacak sekilde seyreltme yapildiginda 2-8°C'de 24 saat stabildir.

Intraven6z Uygulama

Epiribusinin ignenin damara uygun sekilde yerlestirildigi kontrol edildikten sonra, bir damar yolu
icerisinden serbest akan salin infiizyon ile verilmesi tavsiye edilir. Bu yontem, ila¢ ekstravazasyon
riskini en aza indirir ve ilacin verilmesinden sonra damarin salin ile yikanmasini saglar. Intravendz
uygulamada damar disina sizmamasina dikkat edilmelidir (Bkz. Boliim 4.4.). Kii¢iikk damarlara
enjeksiyondan veya aymi damar icine tekrarlanan enjeksiyonlardan kaynakli vendz skleroz
meydana gelebilir. Eger damar digina sizma meydana gelirse, uygulama derhal durdurulmali ve bir
baska venden uygulamaya gegilmelidir.

Intravezikal Uygulama

Cozelti 1 saat siireyle intravezikal olarak tutulmalidir. Idrar ile gereksiz seyreltmeden kaginmak
icin, instilasyondan onceki 12 saat i¢inde hastaya herhangi bir sivi almamasi sdylenmelidir.
Instilasyon sirasinda, hasta ara sira gevrilmeli ve instilasyon siiresi sonunda hastanin idrara ¢tkmasi
sOylenmelidir.

Sayfa 12 /12



	KULLANMA TALİMATI
	1. EPİRİTU nedir ve ne için kullanılır?

	2. EPİRİTU’yu kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler
	EPİRİTU’yu aşağıdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
	EPİRİTU’yu aşağıdaki durumlarda DİKKATLİ KULLANINIZ Uyarılar ve Önlemler
	EPİRİTU’nun yiyecek ve içecek ile kullanılması
	Hamilelik
	Üreme Sağlığı:
	Emzirme
	Araç ve makine kullanımı
	EPİRİTU’nun içeriğinde bulunan bazı yardımcı maddeler hakkında önemli bilgiler
	Diğer ilaçlar ile birlikte kullanımı
	3. EPİRİTU nasıl kullanılır?
	Uygulama yolu ve metodu:
	Değişik yaş grupları:
	Yaşlılarda kullanımı:
	Özel kullanım durumları:
	Karaciğer yetmezliği:
	EPİRİTU tedavisi sırasında doktorunuz tarafından düzenli kontroller
	Kullanmanız gerekenden daha fazla EPİRİTU kullandıysanız:
	4. Olası yan etkiler nelerdir?
	Çok yaygın
	Yaygın
	Yaygın olmayan
	Seyrek
	Bilinmiyor
	5. EPİRİTU’nun saklanması
	Ruhsat sahibi:
	Üretim yeri:

	AŞAĞIDAKİ BİLGİLER BU İLACI UYGULAYACAK SAĞLIK PERSONELİ İÇİNDİR:

