KULLANMA TALIMATI

BLEOMITU 15 mg Enjeksiyonluk/Infiizyonluk Cézelti Hazirlamak icin Toz
Sitotoksik, steril

Damar ici, kas ici, arter ici, plevra ici, karin ici, gerektigi durumlarda direkt olarak

tiimoriin icine uygulanabilir.

Etkin madde: Her bir flakonda 15 mg [15.000 (15x10°) IU’ya esdeger] liyofilize
bleomisin siilfat igerir.
(Uretim prosesinde reaktif olarak diger hayvansal kaynakli iiriinler sinifina giren balik

tozu ve domuz peptonu kullanilmaistir.)

Yardimcit maddeler: Sodyum hidroksit, hidroklorik asit.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
® Bu kullanma talimatin saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz
® Bu ilacin kullammi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BLEOMITU nedir ve ne icin kullanilir?
BLEOMITU’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BLEOMITU nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

BLEOMITU ’nun saklanmast

A

Bashklar yer almaktadr.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxQ3NRMOFYRG83ZW56ZW56ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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1. BLEOMITU nedir ve ne i¢cin kullanilr?

Bu ila¢ etkin madde olarak bleomisin siilfat icerir. Bleomisin siilfat etkin maddesi iiretim
prosesinde reaktif olarak diger hayvan kaynakli iiriinler sinifina giren balik tozu ve domuz
peptonu kullanilmaistir.
Bleomisin sitotoksik ilaclar olarak adlandirilan bir ila¢ grubundadir. Bu ilaclar kanser ilaglari
olarak bilinen kemoterapi ilaglaridir. Kanser hiicrelerine saldirir ve bu hiicrelerin boliinmesini
engeller.
BLEOMITU asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:
e Bas ve boyun, serviks ve dis genital bolgede bulunan belirli kanser tiirleri (skuamoz
hiicreli karsinom),
e Bazi lenf nodu kanser tiirleri (Hodgkin hastalig1 ve orta ve yliksek dereceli Hodgkin
dis1 lenfoma)
e Testis kanseri
e Akcigerlerde s1v1 birikmesi (kanserin bir sonucu olarak)
BLEOMITU tek basma ya da diger kanser ilaclariyla birlikte ya da radyoterapi ile birlikte

kullanilabilir.

2. BLEOMITU’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

BLEOMITU’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Bleomisin siilfata ya da bu ilacin i¢indeki herhangi bir maddeye karsi alerjiniz varsa
ya da benzer herhangi bir anti-kanser ilaca karsi alerjiniz varsa,
e Ataksi-Telanjiektazi hastastysaniz (koordinasyon gii¢liigii ve enfeksiyon riskine yol
acan ¢ok nadir goriilen kalitsal bir hastalik)
e Akut akciger enfeksiyonunuz veya ciddi akciger yetmezliginiz varsa,
¢ Bleomisinin sebep oldugu (muhtemelen) akciger hasar1 gegmisiniz varsa,

e Emaziriyorsaniz (“Gebelik ve emzirme” boliimiine bakiniz)

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxQ3NRMOFYRG83ZW56ZW56ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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BLEOMITU 'yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Asagidaki durumlarda BLEOMITU yu kullanmadan 6nce doktor veya eczaciniza danisin
Eger;

e 60 yasin lizerindeyseniz,

e Bobrekleriniz ve karacigeriniz diizgiin ¢alismiyorsa,

e Akciger hastaliginiz varsa veya gegcirdiyseniz,

e BLEOMITU tedavisinden once akciger 1smn tedavisi aldiysaniz veya bleomisin

tedavisi sirasinda 151n tedavisi gorliyorsaniz,

e Sucicedi iseniz,

e Oksijen veriliyorsa. Doktorunuza BLEOMITU kullandiginiz1 sdyleyiniz.
BLEOMITU ve diger sitostatikler (hiicre biiyiimesini engelleyen maddeler) ile birlikte tedavi
edilen hastalarda kanda kanser vakalar1 (akut miyeloid 16semi) ve kemik iliginin yeterince

saglikli kan hiicresi veya trombosit tiretememesi bildirilmistir.

Ayrica, bleomisin ile tedavinizi ayarlamaniz gerekebileceginden, planladiginiz bir ameliyatin

olup olmadigin1 da doktorunuza sdylemelisiniz.

Yukarida belirtilen hasta gruplart BLEOMITU nun akcigerler iizerindeki zararli etkilerine
kars1 daha hassastir. Doktorunuz muhtemelen sizi daha sik muayene edecek ve/veya
akcigerlerinizin rontgenini cekecektir. Eger BLEOMITU ile tedavi edilen bir hastaysaniz,
BLEOMITU’ nun akcigerler iizerindeki olas1 yan etkilerini izlemek i¢in diizenli olarak akciger

fonksiyon testi yapilmalidir.

Oksiiriiyorsamz ve/veya nefes darligi cekiyorsanmz, bu BLEOMITU’ nun akcigerler iizerindeki

olumsuz etkilerinin bir isareti olabilir. Bu durumda derhal bir doktora haber vermelisiniz.

Diger sitotoksik etkin maddeler gibi BLEOMITU, hizla biiyiiyen tiimérii olan hastalarda
tiimor lizis sendromunu tetikleyebilir. Uygun destekleyici tedavi ve farmakolojik énlemler bu

tiir komplikasyonlar1 6nleyebilir veya hafifletebilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxQ3NRMOFYRG83ZW56ZW56ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Hamilelik, emzirme ve dogurganhk

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Hamileyseniz, hamile kalmay1 veya bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz, diisliniiyorsaniz, bu

ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hayvan ¢aligmalari, bu ilacin embriyoya zarar verebilecegini géstermistir.

BLEOMITU; &zellikle hamileligin ilk 3 ayinda kesinlikle gerekli olmadikca, hamilelik
sirasinda kullanilmamalidir.

Bleomisin tedavisi hamileligin ilk {i¢ ayinda hayati dneme sahipse, gebeligin sonlandirilmasi

konusunda tibbi konsiiltasyon sarttir.

Hem erkek hem de kadinlar, BLEOMITU kullanimi sirasinda ve tedavinin bitiminden sonraki
6 ay boyunca hamileligi onlemek icin onlemler almalidir. Hamilelik BLEOMITU tedavisi

sirasinda ortaya ¢ikarsa, doktorunuz tarafindan genetik danismanlik onerilir.

Gelecekte ¢ocuk sahibi olmak isteyen erkekler, BLEOMITU ile tedaviye baslamadan once
sperm depolamak igin tavsiye almalidir; ¢iinkii tedavi ile geri doniisii olmayan bir sekilde kisir

hale gelme olasilig1 vardir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BLEOMITU emziren kadinlarda kullanilmamalidir. Ilacin kullanimi zorunlu ise tedavi
siiresince emzirme birakilmalidir.

Bleomisin veya metabolik pargalanma {iriinlerinin siitiiniize ge¢ip ge¢medigi bilinmemekle
birlikte, bleomisinin ¢ocugunuz i¢in zararli olma olasili§i bulundugundan, bleomisin ile

tedavi sirasinda emzirmemelisiniz.

Dogurganhk
BLEOMITU tedavisi geri doniisii olmayan kisirliga neden olabilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxQ3NRMOFYRG83ZW56ZW56ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Arac¢ ve makine kullanimm
Bu tibbi iiriin, ara¢ kullanma yeteneginizi etkileyebilir. Bleomisin ile tedavide mide bulantisi
ve kusma gibi kemoterapinin olasi yan etkileri ortaya ¢ikabilir. Eger bu yan etkiler sizde

goriildiiyse, uyanik olmanizi gerektiren ara¢ ve makineleri kullanmamalisiniz.

BLEOMITU’nun iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda

sodyum icermez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Asagidaki ilaglar1 aliyorsaniz veya kullaniyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya
kullandiysaniz ya da alma ihtimaliniz varsa ya da baska herhangi bir ila¢ kullandiysaniz

doktorunuza veya eczaciniza soyleyin.

Etkilesim, birlikte kullanilan (tibbi) iiriinlerin birbirlerinin etkinligini ve/veya yan etkilerini
etkileyebilecegi durumlari ifade eder. BLEOMITU asagidakilerle birlikte kullanildiginda bir
etkilesim meydana gelebilir:

- Karmustin, mitomisin, siklofosfamid, gemsitabin (belirli kanser tiirleri i¢in kullanilan
ilaglar) ve metotreksat (belirli kanser tiirleri i¢in kullanilan ilaglar, romatizma ve agir
cilt hastaliklar1): akcigerler tizerinde zararlh etkiler riskinin artisi;

- Sisplatin (antikanser ilag) ve bobrek hasarina neden olan diger ilaglar:
BLEOMITU nun yan etki riskinde artis (pulmoner toksisitenin giiclenmesi);

- Vinka alkaloidi (vinkristin, vinblastin gibi bazi kanser tiirlerinde kullanilan bir tibbi
iirlin): Ekstremitelerde (el, ayak parmaklari, burun ucu) dolasim bozukluklar1 meydana
gelebilir. Cok agir vakalarda ekstremiteler 6lebilir (nekroz);

- Asetildigoksin (kalp rahatsizliklar icin bir ilag): asetildigoksinin etkisinin azalmast
riski vardir;

- Fenitoin (epilepsi i¢in bir ilag): fenitoinin etkisinin azalmasi riski vardir;

- Klozapin (sizofreni i¢in bir ilag): enfeksiyonlar1 daha olas1 bir hale getiren beyaz kan
hiicrelerinin sayisinda daha ciddi bir azalmaya neden olabilir.

- Radyoterapi: Akcigerler ve/veya mukoza zarlari lizerinde yan etki riski artar;

- Oksijen: Anestezi sirasinda size oksijen verilirse, akciger toksisitesi riskiniz artar;

- Gentamisin, amikasin ve tikarsilin (bakteri biiyiimesini engelleyen ilaglar): bu

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kmddabezmmeiﬁﬂd@a@a’iaws&zw%aklu Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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- Siklosporin ve takrolimus (bagisiklik sisteminin etkinligini azaltan ilaclar): asiri
lenfosit tiretimi riski;
- Grantilosit koloni uyarici faktor: akciger hasar1 agirlasabilir.
- Canlh agilar: Asinin neden oldugu ciddi veya yasami tehdit eden enfeksiyon riski
vardir. Bu nedenle canli asilarla bleomisin alan hastalara uygulanmamalidir.
Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BLEOMITU nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Normal doz:

(Toplam) doz endikasyona, yasiniza, bobrek fonksiyonunuza ve diger antikanser ilaglarla
kombinasyonuna baglidir. Doktorunuz BLEOMITU’nun dozunu, tedavi siiresini ve tedavi
sayisini belirleyecektir. Bunlar her hasta i¢in degisebilir.

Ozellikle lenfoma hastalarinda dogrudan veya uygulamadan bir siire sonra ortaya ¢ikabilecek
ciddi asir1 duyarhilik reaksiyonu riski vardir. Bu nedenle doktorunuz BLEOMITU tedavisine

ilk kez baglamadan 6nce size bir test dozu verecek ve 4 saat boyunca gozlemleyecektir.

e Uygulama yolu ve metodu:
Doktorunuz BLOEMITU yu damar veya arter icine, deri altina, kas icine, dogrudan tiimoriin
icine veya akcigerleri ¢evreleyen bosluga (intreplevral) enjeksiyon veya inflizyon yoluyla

uygulayacaktir.

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda ve ergenlerde kullanimu:
Cocuklarda ve ergenlerde BLEOMITU uygulamasma iliskin yeterli deneyim
bulunmamaktadir. Daha fazla bilgiye ulasilana kadar, BLEOMITU c¢ocuklar ve ergenler

icin yalnizca istisnai durumlarda ve 6zel tesislerde uygulanmalidir.

Yashlarda kullanim:

Yashlara uygulanacak olan,doz hastaligin,tiping e hastanin yasina gore belirlenecektir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxQ3NRMOFYRG83ZW56ZW56ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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¢ Ozel kullanim durumlart:
Bobrek/karaciger yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz azaltilmasi gerekebilmektedir. Karaciger yetmezligi
olan hastalarda toksik etkileri artabileceginden dikkatli kullanilmas1 gerekmektedir.
Doktorunuz hastaligimiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size
uygulayacaktir.

Eger BLEOMITU nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BLEOMITU kullandiysaniz
BLEOMITU dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

BLEOMITU’ nun doz asiminin akut reaksiyonlar1 diisiik tansiyon, ates, hizl1 nabiz ve soktur.
Bu belirtiler meydana geldigi takdirde doktorunuz sizin igin gerekli olan destekleyici tedaviyi

uygulayacaktir. Tibbi iirliniin kullanim1 hemen durdurulmalidir.

BLEOMITU’yu kullanmay1 unutursaniz
Bir dozu uygulamay1 unuttuysaniz, kacirilan dozu telafi edip edemeyeceginizi ve nasil telafi
edeceginizi netlestirmek i¢in liitfen tedaviyi uygulayan doktorunuzla konusunuz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

BLEOMITU ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

BLEOMITU almayr doktora danismadan aniden birakirsaniz, baslangigtaki belirtiler
tekrarlayabilir.

Bu ilacin kullanimi ile ilgili bagka sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza veya

hemsirenize sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi BLEOMITU nun iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxQ3NRMOFYRG83ZW56ZW56ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Asagidakilerden biri olursa, BLEOMITU’yu kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Siddetli nefes alma giicliigii

e Pnomoni (zatiirre) (belirtileri; ates, iisiime, nefes darlig1 ve oksiirtik)

e Siddetli alerjik reaksiyonlar. Sizde ani kasintili dokiintii (kurdesen), ellerde, ayaklarda,
ayak bileklerinde, yiizde, dudaklarda, agizda ya da bogazda (nefes almay1 ya da
yutmay1 zorlastiracak sekilde) sisme goriilebilir ve bayilacak gibi hissedebilirsiniz.

Bunlar hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
BLEOMITU’ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmisgtir:

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 goriilebilir fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin

e Interstisyel pndmoni (akcigerde iltihabi degisiklikler)

e Pulmoner fibrozis (Alvoeller arasindaki bag dokusunun artmasi sonucu olusan akciger
dokusu hastaligr)

e Nefes darligi

e Istahsizlik

e Kilo verme

¢ Bulant1 ve kusma

e Mukozit (mukoza zarinin iltihaplanmasi)

e Agiz iltihab1 (ag1z mukozasinin iltithaplanmasi)

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Kasinti

Catlaklar (catlak izleri)

Kabarcik

Hiperpigmentasyon (pigment olusumunda artis)
Parmak uglarinda hassasiyet ve sislik
Hiperkeratoz (derinin asir1 kalinlagmasi)

Sag dokiilmesi

Yaygin

Siddetli asir1 duyarlilik reaksiyonlari. Ik veya ikinci dozdan birkag saat sonra bu
reaksiyonlar hemen veya gecikmis bir silire sonra ortaya cikabilir. Ani bir rahatsizlik
hissederseniz hemen doktorunuza sdyleyiniz. Hiriltili solunum, nefes almada zorluk,
g0z kapaklarinda, yiizde veya dudaklarda sisme, dokiintii veya kasint1 (6zellikle tiim
viicudunuzu etkileyen). Idiosenkratik reaksiyon (cesitli asir1 duyarlilik reaksiyonu
tiirleri)

Bas agrisi

Akut solunum yetmezligi (akut solunum sikintis1 sendromu — ARDS)

Solunum yetmezligi

Pulmoner emboli

Dokiinti, tirtiker, eritem

Endiirasyon (derinin sertlesmesi)

Sisme (dokularda sivi tutulmasina bagli olarak)

[ltihapl cilt reaksiyonu

Ateslenme, listime, halsizlik

Yaygin olmayan

Miyelosiipresyon (kemik iliginde hasar)

Lokopeni (beyaz kan hiicresi sayisinda azalma)
Notropeni (kandaki nétrofil graniilositlerinde azalma)
Trombositopeni (trombositlerde azalma)

Hemoraji (kanama)

Bas donmesi
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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e Diisiik tansiyon

e Agiz koselerinde enfeksiyon ve ishal

e Tirnaklarda deformasyon ve renk degisikligi, basin¢ noktalarinda iri kabarcik olusumu
e Kas ve eklem agrisi

e Idrar azh@

e Idrar yaparken agn

e Sik idrara ¢ikma

e ldrar retansiyonu

e Tiimdrli bolgede agr

e Flebit (toplardamar iltihabr)

e Damar duvarinda hipertrofi (kalinlasma) ve venoz giris daralmasi (i.v. uygulama ile)

e Sertlesme (kas i¢ine veya lokal uygulamayi takiben dokunun sertlesmesi)

e Notropenik ates (beyaz kan hiicrelerinin azalmasindan kaynaklanan ates)

e Kalp krizi, perikardit (kalbi ¢cevreleyen fibroz kesenin iltihaplanmasi) ve gogiis agrisi

e Serebral enfeksiyon, trombotik mikroanjiyopati (kilcal damar ve arteriyol hastaligi),
hemolitik iiremik sendrom (kan ve bobrekleri etkileyen ciddi hastalik)

e Serebral arterit (beyindeki kiiciik ve orta biiyiikliikteki arterlerin iltihaplanmasi)

e Raynaud fenomeni (vaskiiler bir bozukluk), artiyel tromboz, derin damar trombozu

e Karaciger yetmezligi

e Skleroderma (bag dokusunun sertlesmesi)

Cok Seyrek

e Tiimdr lizis sendromu (tlimdrlerin hizla pargalanmasini takip eden durum)

Bilinmiyor
e (Cok yogun enfeksiyon (sepsis)
e Kan hiicrelerinde ciddi azalma (pansitopeni)

e Kirmizi kan hiicrelerinde azalma (anemi)

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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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 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.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. BLEOMITU’nun saklanmasi
BLEOMITU yu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
BLEOMITU yu 2°C - 8°C’de (buzdolabinda) ve 1siktan korumak i¢in ambalajinda saklaymiz.

e Acilmamis flakon: 2°C - 8°C arasinda saklanir.
e Seyreltildikten sonra: % 0.9 sodyum kloriir ¢ozeltisi ile seyreltildikten sonra flakon

15°C-25°C’de 24 saat fiziksel ve kimyasal olarak stabildir.
Mikrobiyolojik acidan {irlin seyreltildikten hemen sonra kullanilmalidir. Eger iiriin
seyreltildikten hemen sonra kullanilmaz ise, kullanim siiresi ve sartlar1 kullanan/uygulayan
kisinin sorumlulugu altindadir. Seyreltme kontrollii ve gecerli aseptik kosullar altinda

gerceklesmedikge 2°C - 8°C’de 24 saati gegmemelidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalaj ve flakon iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra BLEOMITU yu
kullanmayiniz. Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii ifade eder.
Uriinde veya flakonda gozle goriiliir bir bozunma belirtisi fark ederseniz BLEOMITU yu

kullanmayin, 6rnegin tozun renginin solmasi veya flakon ve tipanin hasar gérmesi.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar: ¢ope atmayiniz! Tiirkive Cumhuriyeti

Cevre, Sehircilik ve Iklim Degisikligi Bakanhiginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Hicbir ilact atik su veya evsel atik yoluyla atmayin. Eczaciniza artik kullanmadiginiz ilaglar

nasil ¢ope atacaginizi sorun. Bu dnlemler ¢evrenin korunmasina yardimer olacaktir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxQ3NRMOFYRG83ZW56ZW56ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Sitotoksik ve sitostatik beseri tibbi tiriinlerin kullanimlar: sonucu bosalan i¢ ambalajlarinin
atiklart TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin yonetimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili Resmi

Gazetede yayimlanan Atik Yonetimi Yonetmeligine gére yaptilir.

Ruhsat sahibi:

Kogsel ilag¢ Sanayi ve Ticaret A.S

Gebze OSB2 Mah. 1700. Sk. No: 1703/2, Cayirova / Kocaeli
Tel :0850250 66 56

Uretim yeri:

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

Bu kullanma talimati 25/07/2025 tarihinde onaylanmistir

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxQ3NRMOFYRG83ZW56ZW56ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR
BLEOMITU, kanser kemoterapisinde uzmanlasmis hekimler tarafindan ya da onlarm

gozetiminde kullanilmalidir.

Pozoloji/ uygulama sikhigi ve siiresi:
Bir flakonun tiim igerigi (15000 IU) ¢o6zeltinin hazirlanmasi i¢in uygun miktarda ¢oziicii

icinde ¢oziinmelidir. Tedavi i¢in gerekli birim miktar1 bu ¢ozeltiden alinir.

Cozeltinin hazirlanmasi

Intramiiskiiler enjeksiyon

Bir flakon igerigini 1-5 mL serum fizyolojik ile ¢0ziin. Ayni bdlgeye tekrarlanan
enjeksiyonlar lokal rahatsizlia neden olabileceginden, enjeksiyon bolgesinin diizenli olarak
degistirilmesi Onerilir. Asir1 lokal rahatsizlik durumunda, enjeksiyon ¢ozeltisine lokal

anestezik eklenebilir, 6rnegin 1,5-2 mL lidokain HCI %]1.

Intravenéz enjeksiyon

Bir flakon igerigini 5-10 mL serum fizyolojik ile ¢oziin ve 5-10 dakikalik periyotlarla enjekte
edin. Hizli bolus enjeksiyonlardan kag¢milmalidir, ¢iinkii bunlar intrapulmoner plazma

konsantrasyonlari, akciger hasari riskini arttirir.

Intravenéz infiizyon

Bir flakon igerigini 200-1000 mL serum fizyolojik ile ¢oziin.

Intraarterivel infiizyon

BLEOMITU’yu 200-1000 mL serum fizyolojik ile ¢éziin. Infiizyon birkag saatten birkag giine
kadar uygulanabilir. Ozellikle infiizyon uzun bir siire boyunca uygulanacaksa, enjeksiyon
bolgesinde trombozu onlemek icin heparin eklenebilir. Bir timorii besleyen bir artere
enjeksiyon veya inflizyon yapmak, diger sistemik uygulama yollarina gore genellikle daha

yiiksek etkinlik gosterir. Toksik etkiler intravendz enjeksiyon veya infiizyon ile aynidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxQ3NRMOFYRG83ZW56ZW56ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Deri altina enjeksiyon

Bir flakon igerigini maksimum 5 mL serum fizyolojik ile ¢6ziin. Deri altina enjeksiyondan
sonra emilim gecikmeli gergeklesir ve yavas bir intravendz inflizyonu andirabilir. Bu
uygulama bi¢imi nadiren kullanilir. Deri igine enjeksiyondan kaginilmasi igin dikkat

edilmelidir.

Tumor icine enjeksiyon

BLEOMITU serum fizyolojik ile ¢oziilerek 1-3 x 10° IU/mL’lik bir konsantrasyon elde edilir;

bu soliisyon daha sonra tiimore ve ¢evresindeki dokuya enjekte edilir.

Intraplevral uygulama

Pleural boslugun drenajindan sonra, 100 mL serum fizyolojik ile ¢dziilmiis BLEOMITU,
delme kaniilii veya drenaj kateteri aracilifiyla enjekte edilir. Daha sonra kaniil veya kateter
cikarilir. Bleomisinin serdz boslukta homojen dagilimini saglamak i¢in, hastanin pozisyonu
her 5 dakikada bir 20 dakika boyunca degistirilmelidir. BLEOMITU nun yaklasik %45'i
emilecektir; bu, toplam doz hesaplanirken (viicut yilizey alani, bobrek fonksiyonu, akciger
fonksiyonu) dikkate alinmalidir.

BLEOMITU nun perivaskiiler uygulamasi genellikle herhangi bir 6zel onlem gerektirmez.
Stiphe durumunda (yiiksek konsantrasyonlu soliisyon, sklerotik doku vb.) serum fizyolojik ile

perfiizyon yapilabilir.

Kullanim sirasinda depolama

Mikrobiyolojik agidan, sulandirilmig/seyreltilmis iiriin hemen kullanilmalidir. Eger hemen
kullanilmazsa, kullanom sirasinda saklama siireleri ve kosullar1  kullanicinin

sorumlulugundadir ve normalde 2°C-8°C’de 24 saatten uzun olmamalidir.

Imha ve diger iglemler icin ézel onlemler
BLEOMITU sitotoksik bir ilagtir. Sitotoksik tibbi iiriinlerin giivenli kullanmimi igin genel
kurallara uyulmalidir. Deri, mukoza ve goz ile temasindan kag¢inmak i¢in uygun Onlemler

alimmalidir. Kirlenme durumunda, etkilenen kisimlar su ile iyice yikanmalidir.

Bleomisin uygulandiktan sonra 72 saate kadar {iretilen idrar, koruyucu giysi giyilerek

tutulmalidir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxQ3NRMOFYRG83ZW56ZW56ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

14 /15



Sadece tek kullanimliktir. Kullanilmamis herhangi bir tibbi iiriin veya atik malzeme yerel

gerekliliklere uygun olarak imha edilmelidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxQ3NRMOFYRG83ZW56ZW56ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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