KULLANMA TALIMATI

GLIOSCAN 30 mg/mL oral ¢ozelti hazirlamak icin toz
Agiz yolu ile kullamilir.

e Etkin madde: Her bir flakon 1,17 g 5-aminolevulinik asite (5-ALA) esdeger 1,5 g 5-
aminolevulinik asit hidrokloriir igerir. Onerilen sekilde rekonstitiiye edildiginde
(sulandirilarak hazirlandiginda) mL basina 23,4 mg 5-aminolevulinik asite esdeger 30 mg
5-aminolevulinik asit hidrokloriir elde edilir.

e Yardimct madde: Y ardimci madde icermemektedir.

V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu licgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

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

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. GLIOSCAN nedir ve ne icin kullanilir?

2. GLIOSCAN’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. GLIOSCAN nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. GLIOSCAN’in saklanmast

Bashklar yer almaktadr.

1. GLIOSCAN nedir ve ne icin kullanihr?

GLIOSCAN, seffaf renkli flakon igerisinde 5-aminolevulinik asit hidrokloriir isimli etkin maddeyi
icerir. Beyaz veya beyaza yakin renkli liyofilize toz igeren flakon ambalajlarda piyasaya
sunulmustur.

GLIOSCAN, tiimor cerrahisi sirasinda belirli beyin tiimérlerinin (malign glioma olarak
adlandirilir) goriintiilenmesi i¢in kullanilir.
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5-ALA igeren GLIOSCAN, tiimér hiicrelerinde baska bir maddeye déniiserek, mavi 1s1k varliginda
tiimoriin kirmizi-mor 151k yaymasina sebep olur ve normal dokuyla tiimor dokusunun ayrimini
kolaylastirir. Bu, cerrahin saglikli dokuyu korurken tiimér dokusunu ¢ikarmasina yardimei olur.

2. GLIOSCAN’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

GLIOSCAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- 5-ALA veya porfirinlere (karmasik protein yapisi igeren renkli bir molekiil) alerjiniz varsa,

- Bilinen veya siiphelenilen akut veya kronik porfiria tiplerinde (yani kirmizi kan pigmentinin
sentez yolundaki belirli enzimlerin kalitsal veya edinilmis bozukluklar1)

- Bilinen veya siiphelenilen hamilelik durumunda.

GLIOSCAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

- Bu ilacin uygulanmasindan sonra 24 saat boyunca gozlerinizi ve cildinizi gii¢lii 1siktan
koruyunuz (6rnegin dogrudan giines 15181 veya parlak odakli i¢ mekan 15181).

- Kalp hastaliginiz varsa veya ge¢miste kalp rahatsizligi gegirdiyseniz bunu doktorunuza
sOylemelisiniz. Bu durumda kan basincimiz diisebileceginden bu ila¢ dikkatli kullanilmahdar.

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

GLIOSCAN’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Bu ilag genellikle sadece bir kez, yani glioma adi verilen bazi1 beyin tiimdrlerinin ameliyatlarinda
anesteziden 2 - 4 saat 6nce kullanilir. Anesteziden en az 6 saat 6nce igmemeli veya yememelisiniz.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

GLIOSCAN’1n dogmamuis bir bebege zarar verip vermeyecegi bilinmektedir. Hamileyseniz bu
ilact kullanmayiniz.

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

Emzirme

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilacin anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir. Emziren anneler bu ilacla tedaviden sonra
24 saat emzirmemelidir.
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Arac¢ ve makine kullaninm
Arag ve makine kullanimi {izerine etkisi yoktur.

GLIOSCAN’1n iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Yardimci1 madde icermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Ozellikle cilt giiclii 151k altinda kaldiginda cilt sorunlarina neden olabilecek ilaglar (6rnegin,
antibiyotik adi1 verilen bazi ilag tiirleri), ayrica baska ilaglar aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz
veya alma ihtimaliniz varsa doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz. (6rnegin
hiperisin veya sar1 kantaron 6zleri).

Bu ilac1 ve hiperisin ekstresini aldiktan sonra bir hastada 5 giin siiren siddetli glines yanig1 vakasi
bildirilmistir. GLIOSCAN’1 aldiktan sonra 2 haftaya kadar bu tiir iiriinleri almamalisiniz.
GLIOSCAN’1 aldiktan sonraki 24 saat iginde karaciere zarar verebilecek diger ilaglardan
kagininiz.

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

3. GLIOSCAN nasil kullanihir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Yalnizca, floresan cerrahide egitimli, beyin tiimorii cerrahisi konusunda bilgili ve deneyimli beyin
cerrahlar tarafindan kullanilir.

Olagan doz, viicut agirhgmin kilogrami basmma 20 mg 5-ALA hidroklorirdiir. Doktorunuz
hastaliginiza baglh olarak ilacimizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir. Hazirlanan
¢ozeltiyi anesteziden 2-4 saat 6nce igmelisiniz.

Ameliyat 12 saatten fazla ertelenirse, ameliyat ertesi giin veya sonrasina yeniden planlanmalidir.

e Uygulama yolu ve metodu: Bu ilag, kullanimdan 6nce igme suyuyla (50 mL) karigtirilmasi
gereken bir tozdur.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

Cocuklarda ve ergenlerde kullanimi ile bilgi-deneyim bulunmamaktadir. Bu nedenle bu ilag bu
yas grubunda Onerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi:
Ozel bir uyar1 gerekmemektedir.
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Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Klinik olarak bobrek yetmezligi olan hastalarda higbir ¢alisma yapilmamaistir. Bu nedenle, bu tibbi
iirlin bu tiir hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Karaciger yetmezligi:

Klinik olarak bobrek yetmezligi olan hastalarda higbir calisma yapilmamaistir. Bu nedenle, bu tibbi
iirlin bu tiir hastalarda dikkatli kullanilmalidar.

Eger GLIOSCAN in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GLIOSCAN kullandiysamz:
Doktorunuz herhangi bir sorundan kaginmak i¢in giiclii 1s1ktan (6rnegin dogrudan gilines 15181)
yeterli koruma dahil olmak iizere gerekli tiim onlemlere karar verecektir.

GLIOSCAN’dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

GLiOSCAN’1 kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Bu ilag sadece ameliyat giinii, anestezinin baglamasindan 2-4 saat dnce verilir. Bu siire i¢inde bu
ilaci1 almay1 unuttuysaniz, anesteziye baslamadan hemen Once almaniz tavsiye edilmez. Bu
durumda anestezi ve ameliyat miimkiinse en az 2 saat ertelenmelidir.

GLIOSCAN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
GLIOSCAN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler konusunda detayli bilgi igin
doktorunuza danisiniz.

4. Olas1 yan etkileri nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, GLIOSCAN’1n iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, GLIOSCAN"1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Bunlarm hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye
veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
- Kan hiicresi sayimlarinda hafif degisiklikler (kirmiz1 ve beyaz hiicreler, trombositler)
- Viicudun bir tarafinda kismi fel¢ (hemiparezi) gibi sinir sistemini etkileyen bozukluklar
(norolojik bozukluklar)
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- Kan damarlarin tikayabilen kan pihtilar1 (tromboembolizm)

Daha sik gozlenen yan etkiler, mide bulantis1 (kusma), mide bulantis1 (bulant1) ve kanda bulunan
baz1 enzimlerde (transaminazlar, gama-GT, amilaz) veya bilirubinde (kirmiz1 kan pigmentinin
parcalanmasiyla karacigerde iiretilen bir safra pigmenti) hafif artigidir.

Diger yan etkilerin siklig1 asagidaki gibidir:
Yan etkiler asagidaki siklik derecelerine gore siniflandirilmaktadir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde 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 sikligi tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Yan etkiler asagidaki iki sinifa ayrilir:

- GLIOSCAN aldiktan sonra ve anesteziden énce ani yan etkiler

- GLIOSCAN, anestezi ve tiimér rezeksiyonunun bilesik yan etkileri.

GLIOSCAN aldiktan sonra ve anesteziye baslamadan énce asagidaki yan etkiler goriilebilir:

Yaygin olmayan:
- Hasta hissetme (bulanti, kusma)
- Kan basincinin diismesi (hipotansiyon)
- Cilt reaksiyonlar1 (6rnegin giines yanigi gibi goriinen dokiintii)

GLIOSCAN, anestezi ve tiimor rezeksiyonunun bilesik yan etkileri goriilebilir:

Cok yaygin:
- Kan hiicresi sayimlarinda (kirmizi ve beyaz hiicreler, trombositler) hafif degisiklikler
- Kandaki bazi enzimlerde (transaminazlar, gama-GT, amilaz) veya bilirubinde (kirmizi kan
pigmentinin parcalanmasiyla karacigerde iiretilen bir safra pigmenti) hafif artig (Bu
degisiklikler ameliyattan 7 ila 14 giin sonra maksimuma ulasir. Degisiklikler birka¢ hafta
icinde tamamen sonlanacaktir. Bu degisiklikler meydana geldiginde genellikle herhangi
bir belirti yagsamazsiniz.)

Yaygin:
- Hasta hissetme (Bulanti, kusma)
- Tam veya kismi felg gibi sinir sistemini etkileyen (ndrolojik) bozukluklar (hemiparezi)
- Afazi ad1 verilen, dili kullanma veya anlama yeteneginin tamamen veya kismen kayb1
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- Nobetler (konviilsiyonlar),
- Bir veya iki gozde goriis alaninin yarisinda korliik (hemianopsi)
- Kan damarlarini tikayabilecek kan pihtilar1 (tromboembolizm)

Yaygin olmayan:
- Kan basincimin diismesi (hipotansiyon)
- Beyin 6demi

Cok seyrek:
- Dokunma duyusunun azalmasi (hipertezi),

- Gevsek veya sulu digki (ishal)

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

Yan etkilerin raporlanmasi:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz 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 hattim 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. GLIOSCAN’In saklanmasi
GLIOSCAN'1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Siseyi dis kartonun i¢inde 1s1ktan koruyacak sekilde saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Rekonstitiiye edildikten (sulandirildiktan) sonra 25°C
altinda saklanmak kosuluyla 24 saat igerisinde kullanilmalidir.

Mikrobiyolojik acidan bakildiginda, beseri tibbi iiriin hemen kullanilmalidir. Hemen
kullanilmadig1 takdirde, kullanim Oncesi saklama siireleri ve kullanim kosullari kullanicinin
sorumlulugundadir.

Tek kullanimliktir, kullanilmayan ¢ozelti atilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki/kartondaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra GLIOSCAN 1 kullanmayiniz.
Eger iiriinde/ambalajinda bozukluklar fark ederseniz GLIOSCAN’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve Tklim
Degisikligi Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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http://www.titck.gov.tr/

Ruhsat sahibi: POLIFARMA ILAC SANAYI VE TIC. A S.
Vakiflar OSB Mabhallesi, Sanayi Caddesi, No:22/1
Ergene/TEKIRDAG
Tel: (0282) 675 14 04
Faks: (0282) 675 14 05
e-mail: info@polifarma.com.tr

Uretim yeri: AROMA ILAC SANAYI LTD. STI.
Vakiflar OSB Mabhallesi, Sanayi Caddesi, No:22/1 Kat:2
Ergene/TEKIRDAG
Tel: (0282) 675 10 06
Faks: (0282) 675 14 05
e-mail: info@aispharma.com

Bu kullanma talimat: 15/03/2024 tarihinde onaylanmustir.
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